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A vant-propos 

L 'engagement dans des demarches d‘assurance de la qualite a ete I'occasion pour de nombreuses profes¬ 
sions de reaffirmer leur volonte de developpement dans des conditions nouvelles d'exercice de la concur¬ 
rence, en tenant compte notamment du marche unique europeen. 

Ces nouvelles donnees de la concurrence s'appliquentaussia la maintenance. Mais, dans ce cas, la demar¬ 
che d'assurance de la qualite en maintenance aura egalement servi de revelateur a des industriels d'origi- 
nes diverses — fabricants de biens d'equipements, ingenieristes, gestionnaires d'utilites, societes de 
travaux,... — qui dans une lecture commune des normes ISO 9000 ontetabli les specificites de leur activite 
de maintenance industrielle et proposent desormais a leurs donneurs d'ordres une vision collective des 
exigences enoncees par ces normes. 

Quelles sont les etapes qui ont precede la redaction du present fascicule ? 

Des le debut des annees 1980, prenant acte de /'importance du poids grandissant de la maintenance indus¬ 
trielle sous-traitee, I'AFNOR constitue, avec I'appui d'industriels donneurs d'ordres et prestataires de ser¬ 
vices, un ensemble de documents normatifs aidant au choix des entreprises prestataires et a la 
formalisation des documents contractuels. 

Parallelement, le ministere de /'Industrie confie a I'AFNOR I'organisation d'une mission de promotion de 
la Maintenance qui portera le nom de Comite National de la Maintenance (CNM). Des juin 1990, celui-ci se 
voit confier une mission de coherence des initiatives, entre autres dans celui de la certification des syste- 
mes d'assurance qualite des entreprises prestataires de services en Maintenance industrielle. 

C'est le premier volet de cette mission particuliere — /'adoption d'un guide d'application des normes 
ISO 9001, 9002 et 9003 — qui a donne lieu a la premiere version du fascicule de documentation. 

L'accroissement de la part confiee a des entreprises exterieures dans les depenses d'ensemble de main¬ 
tenance de I'industrie mis en evidence par I'observatoire BIPE/AFIM des marches de la maintenance, 
s'accompagne du developpement des contrats de maintenance avec engagement de resultats. 

Quelles sont done les specif icites de la maintenance qui I'erigent en une activite industrielle a part entiere ? 

— la maintenance est une activite de service; 

— elle s'applique a un bien qui n'appartient pas a I'entreprise prestataire et qu'elle n'a generalement 
pas construit; 

— I'activite de I'entreprise prestataire se deroule le plus souvent sur le site de son client dans des 
conditions qui doivent tenir compte des contraintes d'exploitation de celui-ci, notamment en ce qui 
concerne le respect de I'environnement et des regies de securite. 

II y a bien la trois facteurs qui pesent de maniere decisive sur /'organisation que doit adopter I'entreprise 
prestataire pour repondre aux besoins de son client. 

— la notion de service dont la qualite est etroitement dependante de /'organisation de /’interface client/ 
fournisseur; 

— le bien confie par le client. Sa degradation, sa perte ou son immobilisation au-dela des delais 
convenus tors d'une operation de maintenance ont souvent des consequences economiques bien plus 
importantes que le montant du contrat de maintenance lui-meme. La connaissance de son etat reel, de 
son historique, donnee essentielle d'entree du contrat de maintenance, supposent une implication 
reciproque du client et de I'entreprise prestataire, implication que I'on retrouve a differents points clefs 
de I'execution du contrat de maintenance; 

— les contraintes de securite et d'environnement, autres facteurs d'implication, supposent une gestion 
et une formation des personnels particulierement rigoureuses. 

II y a la matieres a multiples problemes pour qui voudrait aborder la redaction d'un manuel Qualite dans 
une entre prise prestataire de service en maintenance industrielle. Le present fascicule ne pretend pas don- 
ner a chaque entreprise une recette toute prete, mais doit plus modestement lui permettre de se poser les 
bonnes questions quand elle aborde la mise en place de son systeme et la redaction de son manuel. 
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Ce texte a son histoire qui merite d'etre presentee en quelques mots: 

— Un avant-projet est ne en region Provence-Alpes-Cote d'Azur (PACA) d'une reflexion menee sous 
I'egide de I'AFIM-GEDMMI rassemblant entreprises donneuses d'ordres et prestataires de services en 
maintenance industrielle et de la CCI de Marseille avec I'appui de la DRIRE. 

— Le CNM a procede a la validation et aux derniers ajustements de cet avant-projet au plan 
national dans I'esprit qui est celui de la normalisation en organisant par I'intermediaire de sa 
commission Qualite une large consultation des entreprises prestataires, des donneurs d'ordres 
et des federations professionnelles concernees. C'est le fascicule X 60-151 sorti en aout 1993 
base sur les normes ISO 9001, 9002 et 9003 de 1987. 

En decernbre 1993, le bureau technique du Comite Europeen de la normalisation approuve la creation du 
Comite Europeen de la normalisation 319 «Maintenance» ; I'AFNOR cree parallelement un Comite Fran- 
gais. Un groupe miroir WG5 «Assurance Qualite en Maintenance» a ete aussitot mis en place afin de porter 
les interets frangais. Une nouvelle version des normes ISO 9000 etant parue en juillet 1994, ce groupe 
miroir a procede a I'actualisation du fascicule X 60-151. 


0 Introduction 

Au moment ou le premier fascicule a ete edite, les normes ISO 9001, 9002 et 9003 en vigueur etaient celles 
de 1987, leurs conceptions ayant ete tres largement influencees par la vision Assurance Qualite des indus¬ 
tries manufacturieres. 

Un travail d'inauguration et d'innovation a done ete necessaire a I'epoque pour appliquer ces normes a 
I'activite de service en Maintenance Industrielle. II s’est largement inspire des elements fournis par la 
norme internationale ISO 9004-2. Aujourd'hui, la nouvelle version 94 des normes ISO 9001, 9002 et 9003 
est beaucoup plus claire, precise et explicite. Afin de bien prendre conscience de I'esprit dans lequel il a 
ete procede a la lecture des normes ISO, il est conseille de consulter les definitions donnees a I'article 3 du 
present fascicule ainsi que dans la norme X 60-010 «Concepts et definitions*). 

Les entreprises, tant les donneurs d'ordres que les preneurs d'ordres en Maintenance Industrielle, dispo- 
sent ainsi d'un document qui respecte les prescriptions des normes ISO 9001, 9002 et 9003 a destination 
des Directions et responsables Qualite, des directions techniques et des auditeurs. 

Le document ci-apres se presente de la maniere suivante : 

— la colonne de gauche reproduit successivement les normes ISO 9001,9002 et9003, a I'exception tou- 
tefois des articles identiques : 0 «lntroduction», 1 «Domaine d'application», 2 ((References normatives», 
3 ((Definitions*). II va sans dire que si ces articles ne comprennent pas d'exigences a propos des syste- 
mes d'assurance de la qualite, ce qui nous a incite a ne pas les reproduire dans le present fascicule, la 
lecture complete des normes ISO 9001,9002 ou 9003 s'impose. On tirera profit egalement de la lecture 
d'autres normes relatives a la mise en place des systemes d'assurance de la qualite dont certaines rap- 
pelees ici a I'article 5 «Bibliographie» ; 

— la colonne de droite reproduit, en regard des exigences des normes ISO 9001,9002 ou 9003, les indi¬ 
cations qu'il a paru necessaire de donner dans le cadre d'une application maintenance industrielle. Elle 
ne se substitue en aucun cas, a la colonne de gauche, qui reste le referentiel. 
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I Domaine d'application 

Ce document constitue un guide des normes ISO 9001, 9002 et 9003 version 1994 pour les entreprises pres- 
tataires de services en Maintenance Industrielle. 

II explicite et precise les exigences d’Assurance Qualite entre le client ou acheteur, et le fournisseur ou 
entreprise de maintenance, dans le cadre de chacun des modeles consideres. 

D'une maniere generale : 

— la norme ISO 9001 concerne ceux qui peuventfaire de la reelle conception en Maintenance ; 

— la norme ISO 9002 est adaptee aux entreprises de Maintenance Industrielle ; 

— la norme ISO 9003 peut permettre a une entreprise de demontrer son interet a s'inscrire dans une 
demarche d'Assurance Qualite, entre autres pour la redaction d'un manuel qualite. II ne peut s'agir que 
d'une etape intermediate. 


2 References normatives 

Ce document comporte par reference datee ou non datee des dispositions d'autres publications. Ces 
references normatives sont citees aux endroits appropries dans le texte et les publications sont enumerees 
ci-apres. Pour les references datees, les amendements ou revisions ulterieurs de I'une quelconque de ces 
publications ne s'appliquent a ce document que s'ils y ont ete incorpores par amendement ou revision. 
Pour les references non datees, la derniere edition de la publication a laquelle il est fait reference 
s'applique. 

NF EN ISO 9001 Modele pour I'Assurance de la Qualite en conception/developpement, production, 

(ISO 9001 ):1994 installation et prestations associees (indice de classement: X 50-131). 

NFEN ISO 9002 Modele pour I'Assurance de la Qualite en production, installation et prestations 

(ISO 9002):1994 associees (indice de classement: X 50-132). 

NF EN ISO 9003 Modele pour I'Assurance de la Qualite en controle et essais finals (indice de classe- 
(ISO 9003):1994 ment: X 50-133). 

NF EN ISO 8402 Management de la qualite et Assurance de la Qualite — Vocabulaire (indice de clas- 
(ISO 8402): 1955 sement: X 50-120). 

NF EN 29004-2:1994 Gestion de la Qualite et elements de systeme Qualite — Partie 2 : Lignes directrices 
pour les services (indice de classement: X 50-122-2). 

X 60-010:1994 Concepts et definitions des activites de maintenance. 

X 60-105:1995 Relations contractuelles — Guide de redaction des clauses du contrat. 

X 60-150:1994 Questionnaire-type devaluation preliminaire d'une entreprise prestataire en mainte¬ 

nance. 
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3 Definitions 

Pour les besoins du present document, les definitions suivantes s'appliquent: 

3.1 produit 

3.1.1 Un produit dans la norme ISO 8402 est le resultat d'activites ou de processus. Le «produit mainte- 
nance» considere dans ces textes correspond, dans ce cadre, a la definition suivante : resultats des activi¬ 
tes permettant de maintenir ou a retablir un bien dans un etat specifie ou dans des conditions donnees de 
surete de fonctionnement, pour accomplir une fonction requise. Ces activites sont une combinaison 
d'actions techniques, administratives et de management. 

3.1.2 L'activite maintenance est un service qui presente, notamment, les traits caracteristiques suivants: 

— Elle peut etre realisee soit en atelier, soit chez le client, soit encore chez un tiers. Dans ces deux der- 
niers cas, elle implique la prise en compte des contraintes supplementaires liees, en particulier, a : 

- la production ; 

- la securite ; 

- la surete de fonctionnement ; 

- aux aspects relatifs a I'environnement. 

— Le «produit fourni par le client» est un element particulierement important. II comprend tout ou par- 
tie des equipements du client ou de ses installations. 

L'activite Maintenance inclut entre autres : 

- la connaissance de I'etat initial (etat des lieux) et de I'etat final (etat specifie) du bien confie (mate¬ 
riel, equipement, installation,...); 

- eventuellement la fourniture et la mise en oeuvre de biens materiels. 

NOTE : Le nouvel etat specifie peut inclure des modifications. 


3.2 conception 

Creation et/ou developpement de I'ensemble des principes qui guident I'organisation des activites de 
Maintenance d'une installation correspondant a une politique et/ou a des objectifs definis. 

NOTE 1 : La conception est souvent realisee entre le client et le fournisseur d'une fafon necessaire- 
ment conjointe qui met particulierement en relief les aspects de donnees d'entree, de verification de 
la conception, de revue de conception, ... 

NOTE 2 : A contrario, lorsque les etudes peuvent etre classees dans le concept «d'etudes de reali- 
sation», le modele 9002 convient. 

NOTE 3 : Ne pas confondre la conception du Service Maintenance, dont ii s'agit ici, avec une even- 
tuelle conception qui pourrait concerner les biens materiels faisant I'objet de la Maintenance. 
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4 Exigences en matiere de systeme qualite 
4.1 Norme ISO 9001 — Guide d'application 


Norme ISO 9001 


Guide d'application 


4 Exigences en matiere de systeme qualite 

4.1 Responsabilite de la Direction 

4.1.1 Politique qualite 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit definir et consigner par ecrit sa politique en matiere 
de qualite, y compris ses objectifs et son engagement en 
la matiere. La politique qualite doit etre pertinente par 
rapport aux objectifs generaux du fournisseur et aux 
attentes et besoins de ses clients. 

Le fournisseur doit assurer que cette politique est com¬ 
prise, mise en oeuvre et entretenue a tous les niveaux de 
I'organisme. 


II s'agit ici de la Direction de I'entreprise Prestataire de 
Service en Maintenance Industrielle. 


4.1.2 Organisation 

4.1.2.1 Responsabilite et autorite 

La responsabilite, I'autorite et les relations entre les per- 
sonnes qui dirigent, executent et verifient des taches qui 
ont une incidence sur la qualite doivent etre definies par 
ecrit; cela concerne, en particular les personnes qui ont 
besoin de la liberte et de I'autorite sur le plan de I'orga- 
nisation pour: 

a) declencher des actions permettant de prevenir 
I'apparition de toute non-conformite relative au pro- 
duit, au processus et au systeme qualite ; 

b) identifier etenregistrer tout probleme relatif au pro- 
duit, au processus et au systeme qualite ; 

c) declencher, recommander ou fournir des solutions 
en suivant des circuits definis; 

d) verifier la mise en oeuvre des solutions ; 

e) maitriser la poursuite des operations relatives au 
produit non conforme, sa livraison ou son installation 
jusqu'a ce que la deficience ou la situation non satis- 
faisante ait ete corrigee. 


La definition par ecrit des fonctions, des responsabilites, 
de I'autorite et des relations concerne, entre autres, tous 
les agents intervenant chez le client. 

La structure de I'organisation des interfaces doit etre 
d£finie. 

Le fournisseur doit posseder des personnels qui lui sont 
propres, capables d'assurer la maitrise des processus 
de Maintenance. 

L'organisation interne doit etre capable de s'adapter a 
I'organisation des differents clients. 


4.1.2.2 Moyens 

Le fournisseur doit identifier les exigences relatives aux 
moyens, fournir les moyens adequats, y compris la desi¬ 
gnation de personnes formees (voir 4.18), pour le mana¬ 
gement, I'execution et la verification des taches, ainsi 
que les audits qualite internes. 


Ces moyens comprennent: 

— pour le personnel: 

- le nombre de personnes et I'organigramme, 

- la qualification et les habilitations. 

— pour le materiel: 

- la liste des principaux equipements et 
outillage. 

Certaines activites ne peuvent se faire que si elles sont 
definies et executees en collaboration avec le client. 
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4.2.3 Planification de la qualite 

Le fournisseur doit definir et consigner par ecrit comment 
satisfaire les exigences pour ia qualite. La planification de 
la qualite doit etre coherente avec I'ensemble des 
exigences du systeme qualite du fournisseur et doit etre 
consignee sous une forme adaptee aux methodes de 
travail du fournisseur. Ce dernier doit porter toute son 
attention sur les activites suivantes, s'il y a lieu, pour 
satisfaire aux exigences specifiees pour les produits, les 
projets ou les contrats : 

a) I'etablissement de plans qualite ; 

b) ('identification et I'acquisition de tous moyens de 
maTtrise des activites, processus, equipements (y com- 
pris les equipements de controle et d'essai), disposi- 
tifs, ensemble des moyens et competences qui 
peuvent etre necessaires pour obtenir la qualite 
requise; 

c) I'assurance de la compatibility de la conception, du 
processus de production, de I'installation, des presta¬ 
tions associees, des procedures de controle et d'essai 
et de la documentation applicable ; 

d) la mise a jour, autant que necessaire, des techni¬ 
ques de maTtrise de la qualite, de controle et d'essai, y 
compris le developpement d'une nouvelle instrumen¬ 
tation ; 

e) I'identification, en temps voulu, de toute exigence en 
matiere de mesurage mettant en jeu une aptitude qui 
d6passe les possibilites actuelles de I'etat de I'art, afin 
de developper I'aptitude necessaire; 

f) ('identification des verifications adequates aux pha¬ 
ses appropriees de la realisation du produit ; 

g) la clarification des normes d'acceptation pourtoutes 
les caracteristiques et exigences, y compris celles qui 
contiennent un element subjectif ; 

h) I'identification et la preparation d'enregistrements 
relatifs a la qualite (voir 4.16). 

NOTE : Les plans qualite mentionnes en 4.2.3 a) peu¬ 
vent faire reference aux procedures ecrites appro¬ 
priees qui font partie integrante du systeme qualite 
du fournisseur. 


Guide d'application 


Pour les interventions sur I'installation du client, un docu¬ 
ment identifiant les operations prevues doit etre etabli, 
notamment pour des raisons de securite, de surete de 
fonctionnement et d'environnement. Ces raisons peuvent 
necessiter ('approbation du document par le client. 


Voir le point 4.9 du Guide d'application. 


Exigence de prevoir et de mettre en oeuvre les verifica¬ 
tions (confirmation par examen et apport de preuves tan¬ 
gibles que les exigences sp6cifiees ont efe satisfaites — 
ISO 8402) necessaires. 

Ces verifications peuvent etre des controles, des audits, 
des revues, des validations, etc. 
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4.3 Revue de contrat 

4.3.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites de revue de contrat et de coordination de ces acti- 
vites. 

4.3.2 Revue 

Avant soumission d'une offre ou acceptation d‘un contrat Voir egalement le paragraphe 4.7 «Produit fourni par le 
ou d'une commande (formulation des exigences), I'offre, client». 
le contrat, ou la commande doit etre revu(e) par le four¬ 
nisseur afin d'assurer que: 

a) les exigences sont definies et documentees de fagon 
adequate. Lorsqu'il n'existe pas d'exigences ecrites 
pour une commande verbale, le fournisseur doit assu¬ 
rer que les exigences de cette commande ont bien fait 
I'objet d'un accord avant d'etre acceptees ; 

b) toute difference entre les exigences d'un contrat ou 
d'une commande et celles de I'offre a fait I’objet d'une 
solution ; 

c) le fournisseur presente I'aptitude a satisfaire aux exi- Les exigences peuvent concerner notamment: 

gences du contrat ou de la commande. _ , es 6quipements du C | ie n t (description et histori- 

que); 

— I'environnement de I'equipement en termes de 
technique, securite, exploitation, influence sur le pro- 
duit final fabrique par le client; 

— les objectifs en termes de resultats, fiabilite, main- 
tenabilite, disponibilit6, surete, securite,... 


4.3.3 Avenant au contrat 

Le fournisseur doit definir comment un avenant a un Suite a 1'evolution ou a la precision des exigences 
contrat est traite et comment il le transmet correctement contractueiles et/ou des donnees d'entree, la revue de 
aux fonctions concernees de son organisation. contrat doit §tre renouvelee. 

4.3.4 Enregistrements 

Des enregistrements de ces revues de contrat doivent 
etre conserves (voir 4.16). 

NOTE : II convient de constituer des circuits de com¬ 
munication et des interfaces avec le client, en matiere 
de contrat. 
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4.4.6 Revue de conception 

Des revues formelles et consignees par ecrit des resultats 
de la conception doivent etre planifiees et conduites a des 
phases appropriees de la conception. Les participants a 
chacune de ces revues doivent comprendre des represen- 
tants de toutes les fonctions concernees par la phase de 
conception, objet de la revue, ainsi que tout autre expert, 
comme requis. Des enregistrements de ces revues doi¬ 
vent etre conserves (voir 4.16). 


4.4.7 Verification de la conception 

La verification de la conception doit etre effectuee a des 
phases appropriees de la conception afin d'assurer que 
les donnees de sortie de chacune de ces phases satisfont 
aux exigences des donnees d'entree de cette meme 
phase. Les actions de verification de la conception doi¬ 
vent etre enregistrees (voir 4.16). 

NOTE : En plus des revues de conception (voir 4.4.6), 
la verification de la conception peut comprendre des 
taches telles que: 

— I'execution de calculs par d'autres methodes ; 

— la comparaison de la nouvelie conception avec 
une conception similaire eprouvee si elle existe ; 

— la realisation d'essais et de modeles de 
demonstration, et; 

— la revue des documents relatifs aux differentes 
phases de la conception avant leur mise en 
circulation. 

4.4.8 Validation de la conception 

La validation de la conception doit etre effectuee pour Cette validation peut prevoir I'implication du client, 
assurer que le produit est conforme aux besoins et/ou aux 
exigences definis de I'utilisateur. 

NOTE 1: Cette validation fait suite a une verification sa- 
tisfaisante de la conception (voir 4.4.7). 

NOTE 2 : La validation est effectuee normalement dans 
des conditions de fonctionnement definies. 

NOTE 3 : La validation est effectuee normalement sur 
le produit final, mais peut etre necessaire a des phases 
anterieures a I'achevement du produit. 

NOTE 4: Des validations multiples peuvent etre execu¬ 
tes si differentes utilisations sont prevues. 
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4.4.9 Modifications de la conception 

Tous les changements et toutes ies modifications de la 
conception doivent etre identifies, consignes par ecrit, 
revus et approuves par des personnes habilitees avant 
d'etre mis en oeuvre. 


4.5 Maitrise des documents et des donnees 
4.5.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maitriser tous les documents et toutes les 
donnees relatives aux exigences de la presente norme 
internationale, y compris, dans les limites de ce qui est 
applicable, des documents d'origine exterieure tels que 
les normes et les plans du client. 

NOTE : Les documents et les donnees peuvent se pre¬ 
senter sur tout support, tel que support papier ou 
support informatique. 


4.5.2 Approbation et diffusion des documents et des 
donnees 

Avant leur diffusion, les documents et les donnees doi¬ 
vent etre revus et approuves en ce qui concerne leur ade¬ 
quation, par des personnes habilitees. Une liste de 
reference ou toute procedure de maitrise de documents 
equivalente indiquant la revision en vigueur des docu¬ 
ments doit etre etablie et etre facilement accessible pour 
empecher ('utilisation de documents non valables et/ou 
perimes. 

Cette maitrise doit assurer que : 

a) les editions pertinentes des documents appropries 
sont disponibles a tous les endroits ou des operations 
essentielles au fonctionnement efficace du systeme 
qualite sont effectuees ; 

b) les documents non valables et/ou perimes sont aus- 
sitot retires de tous les points de diffusion ou d'utilisa- 
tion, ou sinon qu'ils ne peuvent pas etre utilises de 
fa<pon non intentionnelle. 

c) tout document perime conserve a des fins legales ou 
de conservation des connaissances est convenable- 
ment identifie. 


Guide d'application 


Les modifications peuvent avoir plusieurs origines : 

1) verification de la conception ; 

2) impossibility d'obtenir les donnees de sortie pre- 
vues; 

3) evolution des donnees d'entree ; 

4) Sexploitation du systeme de maintenance, etc. 

Le fournisseur communique au client les modifications 
qui affectent les donnees de sortie le concernant directe- 
ment. 


La maitrise des documents et des donnees inclut celle de 
la documentation reglementaire. 

Certains de ces documents peuvent etre fournis par le 
client (voir au paragraphe 4.7). 


Les documents et les donnees concernes incluent egale- 
ment ceux qui necessitent une diffusion chez le client et 1 
ou son approbation. 

Les points de diffusion et d'utilisation incluent notam- 
ment: 

— le fournisseur lui-meme, 

— les equipes chez le client, 

— les postes de travail, les unites mobiles. 
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4.5.3 Modification des documents et des donnees 

Les modifications des documents et des donnees doivent 
etre revues et approuvees par les memes fonctions/orga- 
nismes qui les ont revus et approuves a 1‘origine, a moins 
qu'il n'en soit specifie autrement. 

Les fonctions/organismes designes doivent avoir acces a 
toutes informations appropriees sur lesquelles ils peu- 
vent fonder leur revue et leur approbation. 

Lorsque cela est realisable, la nature de la modification 
doit etre identifiee dans le document ou dans les annexes 
appropriees. 


4.6 Achats 

4.6.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour assurer que le produit achete (voir 3.2) est 
conforme aux exigences specifies. 

4.6.2 Evaluation des sous-contractants 

Le fournisseur doit: 

a) evaluer et selectionner les sous-contractants sur la 
base de leur aptitude a satisfaire aux exigences de la 
sous-commande, y compris les exigences de systeme 
qualite et toutes exigences specifiques d'assurance de 
la qualite ; 

b) definir le type et I'etendue de la maitrise exercee par 
le fournisseur sur ses sous-contractants. Celle-ci doit 
dependre du type de produit commande au sous- 
contractant, de 1‘incidence de ce produit, sur la qualite 
du produit final et, lorsque cela est applicable, des 
rapports d'audits qualite et/ou des enregistrements 
relatifs a la qualite des sous-contractants relatifs aux 
aptitudes et performances dont le sous-contractant a 
fait la demonstration precedemment ; 

c) etablir, tenir a jour et conserver des enregistrements 
relatifs a la qualite des sous-contractants acceptables 
(voir 4.16). 


Guide duplication 


Lorsque par exception la procedure normale de modifica¬ 
tions des documents ne peut etre immediatement appli- 
quee, les modifications faites par annotations doivent 
faire I'objet de procedures. 

La maitrise de ce type d'action est liee notamment: 

1) au systeme d'habilitation des personnels effectuant 
ces annotations ; 

2) au systeme d'identification de mise a jour et de dif¬ 
fusion des documents. 

Ces procedures doivent prevoir la mise a jour et la diffu¬ 
sion des documents de reference. 
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4.6.3 Donnees d'achat 

Les documents d'achat doivent contenir des donnees 
decrivant clairement le produit commande et compre- 
nant, lorsque cela est applicable : 

a) le type, la categorie, la classe ou toute autre identifi¬ 
cation precise ; 

b) le titre ou toute autre identification formelle et I'edi- 
tion applicable des specifications, plans, exigences en 
matiere de processus, instructions de controle et 
autres donnees techniques pertinentes, y compris les 
exigences pour I'approbation ou la qualification du 
produit, des procedures, de I'equipement et du person¬ 
nel relatifs au processus. 

c) le titre, le numero et I'edition de la norme de systeme 
qualite a appliquer. 

Le fournisseur doit revoir et approuver les documents 
d'achat en ce qui concerne I'adequation des exigences 
specifiees avant de les diffuser. 


4.6.4 Verification du produit achete 

4.6.4.1 Verification par le fournisseur chez le sous- 
contractant 

Lorsque le fournisseur a I'intention de verifier le produit 
achete chez le sous-contractant, il doit specifier dans les 
documents d'achat les dispositions a prendre pour la 
verification et les modalites de mise a disposition du 
produit. 


4.6.4.2 Verification par le client du produit sous- 
contracte 

Lorsque cela est specifie dans le contrat, le client du four¬ 
nisseur ou son representant doit avoir le droit de verifier 
dans les locaux du sous-contractant et du fournisseur que 
le produit sous-contracte est conforme aux exigences 
specifiees. Cette verification ne doit pas etre utilisee par 
le fournisseur comme preuve de la maitrise effective de la 
qualite par le sous-contractant. 

La verification par le client ne doit pas decharger le four¬ 
nisseur de sa responsabilite de fournir un produit accep¬ 
table, ni empecher un rejet ulterieur du produit par le 
client. 


Guide duplication 


Le fournisseur doit transmettre a son sous-contractant 
toutes les contraintes necessaires liees a la destination 
des produits achetes. 

Dans le cas d'achats faisant appel a des references de 
materiels devenus obsoletes, le fournisseur doit analyser 
et verifier les ecarts entre ceux-ci et les materiels disponi- 
bles. Les informations correspondantes peuvent etre sou- 
mises a I'accord du client. 
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4.7 MaTtrise du produit fourni par le client 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
6crites pour la verification, le stockage et la preservation 
du produit fourni par le client pour etre incorpore dans les 
fournitures ou pour des activites qui y sont liees. Tout 
produit de cette nature perdu, endommage ou encore 
impropre a ('utilisation, doit etre enregistre, et le client 
doit en etre informe (voir 4.16). 


La verification par le fournisseur ne decharge pas le client 
de sa responsabilite de fournir un produit acceptable. 


Guide d'application 


Le produit fourni par le client peut comprendre en parti- 
culier des biens, donnees et prestations tels que : 

1) Le bien confie (voir ISO 9004-2 — paragraphe 6.2.4.6) 

Objet du contrat, ('installation elle-meme ou une partie 
de celle-ci, 6quipements separables ou non, dans une 
configuration specifi6e : environnement, localisation,... 

2) La liste des contraintes associees 

Reglementation ; standards et specifications client ; 
consignes d'exploitation, de securite, de protection de 
I'environnement ; liste des fournisseurs agrees par le 
client,... 

3) La description de ('organisation 

Elements necessaires a ('adaptation de ('organisation 
du fournisseur (voir 4.1.2.1). 

4) L'ensemble des documents associes aux biens con- 
fies, tels que: 

— catalogue des fournisseurs agrees 

— fiche signaletique 

— fiche technique 

— schema principal et de principe 

— plan d'ensemble 

— schema fonctionnel 

— instruction d'installation 

— instruction de maintenance 

— catalogue des pieces de rechange 

— instruction pour les modifications 

— historique, fiche de vie, 

— etc. 

5) La liste des documents soumis a ('approbation du 
client, en particular en ce qui concerne les modifica¬ 
tions entreprises dans le cadre des procedures excep- 
tionnelles telles que d6finies en regard du paragraphe 
4.5.3 dans la partie Guide d'application du present fas¬ 
cicule. 

6) Les systemes d'information mis a la disposition du 
fournisseur. 

7) Les fournitures materielles : 

— rechanges et consommables 

— outillages speciaux (engins de levage, appareils de 
mesure,...) 

— energies et fluides (air, electricite,...) 

— etc. 

8) Les prestations fournies par le client ou contractes 
par ses soins. 

9) La couverture des responsabilites souscrites par le 
client. 

Les procedures de verification prennent en compte les 
exigences definies dans le contrat. 
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4.8 Identification et tragabilite du produit 

Lorsque cela est approprie, le fournisseur doit etablir et 
tenir a jour des procedures ecrites pour I'identification du 
produit a I'aide de moyens adequats, de la reception 
jusqu'a la livraison et ('installation, ainsi qu'au cours de 
toutes les phases de production. 

Lorsque et dans la mesure ou la tragabilite est une exi¬ 
gence specifiee, le fournisseur doit etablir et tenir a jour 
des procedures ecrites pour I'identification specifique de 
produits ou de lots particulars. Cette identification doit 
etre enregistree (voir 4.16). 

4.9 Maitrise des processus 

Le fournisseur doit identifier et planifier les processus de 
production, d'installation et les processus relatifs aux 
prestations associees qui ont une incidence directe sur la 
qualite et il doit aussi assurer que ces processus sont mis 
en oeuvre dans des conditions maitrisees. Ces dernieres 
doivent comprendre: 

a) des procedures ecrites definissant les pratiques de 
production, d'installation et les pratiques relatives aux 
prestations associees lorsque I'absence de ces proce¬ 
dures pourrait avoir une incidence nefaste sur la qua¬ 
lite ; 

b) ('utilisation d'equipements adequats pour la produc¬ 
tion, ('installation et les prestations associees, ainsi 
qu'un environnement de travail approprie ; 

c) la conformite aux normes et codes de reference, aux 
plans qualite et/ou aux procedures ecrites ; 

d) le pilotage et la maitrise des parametres des proces¬ 
sus et des caracteristiques du produit appropries ; 

e) I'approbation des processus et de I'equipement, s'il 
y a lieu ; 

f) les criteres d'execution qui doivent etre presents le 
plus clairement possible (par exemple au moyen de 
normes ecrites, d'echantillons representatifs ou d'illus- 
trations) ; 

g) la Maintenance appropriee de I'equipement de 
maniere a assurer en permanence I'aptitude des pro¬ 
cessus. 

Quand les resultats des processus ne peuvent etre entie- 
rement verifies par des controles et des essais du produit 
effectues a posteriori et pour lesquels, par exemple, des 
deficiences peuvent n'apparattre qu'en cours d'utilisation 
du produit, doivent etre conduits par des operateurs qua¬ 
lifies et/ou exiger un pilotage continu des operations et la 
maitrise permanente des parametres de processus de 
maniere a assurer leur conformite aux exigences speci¬ 
fies. 


Guide d'application 


L'identification concerne i'ensemble du produit tel que 
defini au point 3.1.1. 

Elle peut porter, entre autres, sur les activites, le person¬ 
nel, le mode operatoire, le materiel utilise, le bien confie 
objet de la maintenance. 

La tragabilite peut porter sur: 

— le bien confie : succession des operations et leurs 
resultats (historique); 

— 1'evolution des processus de maintenance. 


Lorsque I'activite de maintenance est une activite de con- 
trole et d'essais, les dispositions du paragraphe 4.9 lui 
sont applicables. 

Dans ce cas, on peut etre aide par la lecture du paragra¬ 
phe 4.10. 

Les processus de production et d'installation 
correspondent aux activites de Maintenance et aux 
modes operatoires. 


e) I'approbation peut etre conjointe, client-fournisseur. 
Cette approbation peut concerner des processus du 
fournisseur ou des processus du client. 


g) les equipements de Maintenance et d'installation 
peuvent appartenir soit au client, soit au fournisseur, 
soit a un tiers. 
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4.9 Maitrise des processus (fin) 

Les exigences relatives a la qualification des processus, La competence et la qualification du personnel du four- 
y compris I'equipement et le personnel associes (voir nisseur et de ses sous-contractants doivent prendre en 
4.18) doivent etre specifiees. compte en particulier les contraintes du client pour les 

operations effectuees chez lui (voir paragraphe 4.7). 

NOTE : De tels processus qui necessitent une pre¬ 
qualification de leur aptitude sont souvent appeles 
«procedes speciaux». 

Des enregistrements doivent etre conserves pour les pro¬ 
cessus, equipements et personnels qualifies, s'il y a lieu 
(voir 4.16). 


4.10 Contrdles et essais 

4.10.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Le plan qualite et/ou les procedures ecrites doivent com- 

ecrites pour les operations de controles et d'essais afin de prendre la liste des contrdles et essais necessitant I'inter- 

verifier que les exigences specifiees pour le produit sont vention du client. 

respectees. Les controles et essais requis ainsi que les 

enregistrements a effectuer doivent figurer dans le plan 

qualite ou dans des procedures ecrites. 


4.10.2 Controles et essais a la reception 

4.10.2.1 Le fournisseur doit assurer que le produit 
entrant n'est ni utilise, ni mis en oeuvre (sauf dans les cas 
decrits en 4.10.2.3) tant qu'il n'a pas ete contr&le ou tant 
que sa conformite aux exigences specifiees n'a pas etd 
verifiee d'une autre maniere. La verification de la confor¬ 
mite doit etre effectuee conformement au plan qualite et/ 
ou aux procedures ecrites. 

4.10.2.2 Lors de la determination de I'importance et de la 
nature des controles a la reception, il faut prendre en 
consideration I'importance du controle exerce dans les 
locaux des sous-contractants et le fait qu'une preuve 
enregistree de la conformite a ete fournie. 


Voir egalement le paragraphe 4.7 du guide. 

Les contrOles et essais planifi6s sont ceux qui permettent 
au fournisseur d'etablir la conformite du produit mainte¬ 
nance aux exigences specifiees a tous les stades de sa 
mise en oeuvre. 

Ceci s'applique, y compris lorsque I'activite de mainte¬ 
nance est une activite de controle et d'essais. 


4.10.2.3 Lorsque, pour des raisons d'urgence, le produit 
entrant est lance en production avant d'etre verifie, il doit 
etre identifie de fa?on formelle et enregistre (voir 4.16) 
afin de permettre son rappel immediat et son remplace- 
ment dans le cas de non-conformite aux exigences speci¬ 
fiees. 
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4.10.3 Controles et essais en cours de realisation 

Le fournisseur doit : 

a) controler le produit et faire des essais 
conformement au plan qualite et/ou aux procedures 
ecrites ; 

b) bloquer le produit jusqu'a ce que les controles et 
les essais requis soient termines ou jusqu'a ce que les 
rapports necessaires aient ete regus et verifies, 
excepte lorsque le produit est mis en circulation 
conformement a des procedures de rappel preetablies 
(voir 4.10.2.3). La mise en circulation suivant ces 
procedures ne doit pas empecher de mener les 
activites prevues en 4.10.3 a). 


Guide d'application 


4.10.4 Controles et essais finals 

Le fournisseur doit effectuer tous les controles et essais 
finals conformement au plan qualite et/ou aux procedu¬ 
res ecrites afin de demontrer la conformite du produit fini 
aux exigences specifiees. 

Le plan qualite et/ou les procedures ecrites pour les 
controles et les essais finals doivent exiger que tous les 
controles et essais specifies, y compris ceux specifies a la 
reception du produit ou pendant sa realisation, aient ete 
menes a bien et que les resultats satisfassent aux 
exigences specifiees. 

Aucun produit ne doit etre expedie avant que toutes les Cet alin6a ne s'applique qu'a I'expedition des biens 

activites specifiees dans le plan qualite et/ou dans les pro- materiels. 

cedures ecrites aient ete accomplies de fagon satisfai- 

sante et que les donnees et la documentation qui y sont 

associees soient disponibles et acceptees. 


4.10.5 Enregistrements des controles et essais 

Le fournisseur doit etablir et conserver des enregistre¬ 
ments apportant la preuve que le produit a subi des con¬ 
troles et /ou des essais. Ces enregistrements doivent 
montrer clairement si le produit a satisfait ou non aux 
controles et/ou aux essais conformement a des criteres 
d'acceptation definis. Lorsque le produit ne passe pas 
avec succes les controles et/ou les essais, les procedures 
de maitrise du produit non conforme doivent s'appliquer 
(voir 4.13). 

Les enregistrements doivent identifier la personne habili- La personne habilitee peut inclure les intervenants char- 
tee pour le controle et la mise en circulation du produit ges d'effectuer les controles chez le client. 

(voir 4.16). 
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4.11 Maitrise des equipements de controle, de mesure 
et d'essai 

4.11.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maTtriser, 6talonner et maintenir en etat les 
equipements de controle, de mesure et d'essai (y compris 
les logiciels d'essais) utilises par le fournisseur pour 
demontrer la conformite du produit aux exigences speci- 
fiees. Les equipements de controle, de mesure et d'essai 
doivent etre utilises de fa?on a assurer que I'incertitude 
de mesure est connue et compatible avec I'aptitude 
requise en matiere de mesurage. 

Lorsque des logiciels d'essai ou des references de compa- 
raison, tels que des materiels d'essai, sont utilises comme 
moyens de contrdle appropries, ils doivent etre verifies 
pour demontrer qu'ils sont capables de controler que le 
produit est acceptable, avant sa mise en circulation pour 
utilisation lors de la production, de I'installation ou des 
prestations associees, et doivent etre verifies de nouveau 
aux intervalles presents. Le fournisseur doit fixer I'etendue 
et la frequence de telles verifications et conserver des 
enregistrements comme preuve de sa maitrise des equi¬ 
pements consideres (voir 4.16). 

Lorsque la disponibilite des donnees techniques relati¬ 
ves aux equipements de mesure est une exigence speci- 
fiee, et dans les limites de cette exigence, de telles 
donnees doivent etre mises a la disposition du client ou 
de son representant, a leur demande, afin de verifier que 
les equipements de mesure conviennent sur le plan 
fonctionnel. 

NOTE : Pour les besoins de la presente norme inter- 
nationale, le terme equipement de mesure comprend 
les appareils et instruments de mesure. 

4.11.2 Procedures de maitrise 

Le fournisseur doit: 

a) determiner les mesurages a effectuer, I'exactitude 
requise et selectionner I'equipement de controle, de 
mesure et d'essai approprie capable d'apporter I'exac- 
titude et la precision necessaires; 

b) identifier tous les equipements de controle, de 
mesure et d'essai qui peuvent avoir une influence sur 
la qualite du produit ; les etalonner et les regler aux 
intervalles presents, ou avant utilisation, par rapport a 
des equipements certifies relies de fagon valable a des 
etalons reconnus au plan international ou national. 
Lorsque ces etalons n'existent pas, la reference utilisee 
pour I'etalonnage doit faire I'objet d'une description 
ecrite ; 

c) definir le processus utilise pour I'etalonnage des 
equipements de controle, de mesure et d'essai, en 
detaillant le type d'equipement, I'identification specifi- 
que, I'emplacement, la frequence des verifications, la 
methode de verification, les criteres d'acceptation et 
Taction a entreprendre lorsque les resultats ne sont 
pas satisfaisants; 
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d) identifier les equipements de controle, de mesure et 
d'essai, avec un marquage approprie ou un enregistre- 
ment d'identification approuve pour indiquer la vali¬ 
dity de I'etalonnage ; 

e) conserver des enregistrements d'etalonnage pour 
les equipements de controle, de mesure et d'essai (voir 
4.16) ; 

f) evaluer et consigner par ecrit la validity de resultats 
de controle et d'essai anterieurs lorsque les equipe¬ 
ments de controle, de mesure et d'essai s'averent etre 
en dehors des limites fixees pour I'etalonnage ; 

g) assurer que les conditions d'environnement sont 
appropriees pour la realisation des etalonnages, 
controles, mesures et essais ; 

h) assurer que la manutention, la preservation et le 
stockage des equipements de controle, de mesure et 
d'essai sont tels que I'exactitude et I'aptitude a I'emploi 
sont maintenues ; 

i) proteger les moyens de controle, de mesure et 
d'essai, y compris les materiels et les logiciels d'essai, 
contre des manipulations qui invalideraient les regla- 
ges d'etalonnage. 

NOTE : Les exigences en matiere d'assurance de la 
qualite des equipements de mesure donnyes dans 
I'lSO 10012 peuvent etre utilisees en tant que guide. 


4.12 Etat des controles et des essais 

L'etat des controles et des essais du produit doit etre 
identifie par des moyens appropries qui indiquent la con¬ 
formity ou la non-conformite du produit par rapport aux 
controles et essais effectues. L'identification de l'etat des 
controles et des essais doit etre tenue a jour, conforme- 
ment au plan qualite et/ou aux procedures ecrites, tout au 
long de la realisation, de ('installation du produit et des 
prestations associees, afin d'assurer que seul le produit 
qui a subi avec succes les controles et essais requis (ou a 
ete mis en circulation par derogation autorisee (voir 
4.13.2)) est expedie, utilise ou installe. 





SAGAWEB pour : PONTICELLIFRERES SA le 9/12/2003 -17:31 


— 23 — FDX 60-151 


Norme ISO 9001 Guide d'application 

4.13 Mattrise du produit non conforme 
4.13.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures La maitrise du produit non conforme ne concerne pas que 
ecrites afin d'assurer que tout produit non conforme aux les biens materiels mais I'ensemble du produit de la 
exigences specifiees ne puisse etre utilise ou livre de Maintenance tel que defini. Cette maTtrise peut concerner 
fagon non intentionnelle. Cette maitrise doit comprendre le produit fourni par le client. 

I'identification, la documentation, revaluation, I'isole- 
ment (lorsqu'il est possible), le traitement du produit non 
conforme et la notification aux fonctions concernees. 


4.13.2 Examen et traitement du produit non conforme 

La responsabilite relative a I'examen et a la decision pour 
le traitement du produit non conforme doit etre definie. 

Le produit non conforme doit etre examine selon des pro¬ 
cedures ecrites. II peut etre : 

a) repris pour satisfaire aux exigences specifiees ; 

b) accepte par derogation avec ou sans reparation ; 

c) declasse pour d’autres applications ou bien ; 

d) rejete ou mis au rebut. 

Si le contrat I'exige, la proposition d'utilisation ou de 
reparation du produit (voir 4.13.2 b) qui n'est pas 
conforme aux exigences specifiees doit etre presentee 
pour derogation au client ou a son representant. La 
description de la non-conformite qui a ete acceptee et des 
reparations doit etre enregistree pour indiquer l'6tat r6el 
(voir 4.16). 

Le produit repare et/ou repris doit etre controle de nou¬ 
veau conformement aux exigences du plan qualite et/ou 
des procedures ecrites. 


4.14 Actions correctives et preventives 
4.14.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Ces procedures doivent prevoir les conditions d'implica- 

ecrites pour mettre en oeuvre des actions correctives et tion du client. 

preventives. 

Toute action corrective ou preventive conduite pour eli- 
miner les causes des non-conformites reelles ou poten- 
tielles doit I'etre a un niveau correspondant a 
I'importance des problemes et en rapport avec les risques 
encourus. 

Le fournisseur doit mettre en oeuvre et enregistrertoutes 
les modifications des procedures ecrites qui resultent des 
actions correctives et preventives. 
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4.14.2 Actions correctives 

Les procedures d'actions correctives doivent compren- 
dre: 

a) le traitement effectif des reclamations du client et 
des rapports de non-conformite du produit ; 

b) la recherche des causes de non-conformite relatives 
au produit, au processus et au systeme qualite ainsi 
que I'enregistrement des resultats de cette recherche 
(voir 4.16); 

c) la determination des actions correctives necessaires 
pour eliminer les causes de non-conformite ; 

d) 1‘application de moyens de maTtrise pour assurer 
que Taction corrective est mise en oeuvre et qu'elle 
produit I'effet escompte. 

4.14.3 Actions preventives 

Les procedures d'actions preventives doivent compren- 
dre: 

a) I'utilisation de sources d'informations appropriees 
telles que processus et operations affectant la qualite 
du produit, derogations, resultats d'audits, enregistre- 
ments relatifs a la qualite, rapports de maintenance et 
reclamations des clients, de maniere a detecter, 
analyser et eliminer les causes potentielles de non- 
conformites; 

b) la determination des etapes appropriees pourtraiter 
tout probleme necessitant une action preventive ; 

c) le declenchement d'actions preventives et I'applica- 
tion de moyens de maTtrise pour assurer qu'elles pro- 
duisent I'effet escompte; 

d) I'assurance qu'une information pertinente relative 
aux actions mises en oeuvre est soumise a la revue de 
Direction (voir 4.1.3). 


4.15 Manutention, stockage, conditionnement, preser¬ 
vation et livraison 

4.15.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Ces procedures s'appliquent aux biens fournis par le four- 
ecrites pour la manutention, le stockage, le conditionne- nisseur et aux produits fournis par le client (voir 4.7). 


ment, la preservation et la livraison du produit. 


Dans le cadre de collaboration entre les parties, ces pro¬ 
cedures doivent prevoir les conditions d'implication du 
client. Dans le cas de biens, autres que materiels, il y a 
lieu de definir ce que I'on entend par livraison. 


4.15.2 Manutention 

Le fournisseur doit prevoir des methodes et des moyens 
de manutention du produit qui empechent son endom- 
magement ou sa deterioration. 
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4.15.3 Stockage 

Le fournisseur doit utiliser ies aires ou les locaux de stoc- Les aires et iocaux de stockage peuvent etre situes chez le 
kage designes afin d'empecher I'endommagement ou la client. Dans ce cas, des procedures prevoient I’implica- 
deterioration du produit lorsqu’il est en attente d’utilisa- tion de ce dernier, notamment en ce qui concerne la pre- 
tion ou de livraison. Des methodes appropriees doivent vision de ces aires et locaux ainsi que leur surete. 
etre prescrites pour autoriser la reception dans ces aires 
et I'expedition a partir de celles-ci. 

L'etat du produit en stock doit etre evalue a intervalles 
appropries afin de detecter toute deterioration. 

4.15.4 Conditionnement 

Le fournisseur doit maitriser les processus d'emballage, 
de conditionnement et de marquage (y compris les mate- 
riaux utilises) autant qu'il est necessaire pour assurer la 
conformite aux exigences specifiees. 

4.15.5 Preservation 

Le fournisseur doit appliquer des methodes appropriees 
pour la preservation et I'isolement du produit lorsque le 
produit est sous le controle du fournisseur. 

4.15.6 Livraison 

Le fournisseur doit prendre des dispositions pour la pro¬ 
tection de la qualite du produit apres les controles et 
essais finals. Lorsque cela est specifie contractuellement, 
cette protection doit etre etendue pour inclure la livraison 
a destination. 


4.16 Maftrise des enregistrements relatifs & la quality 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites d'identification, de collecte, d'indexage, d'acces, 
de classement, de stockage, de conservation et d'elimina- 
tion des enregistrements relatifs a la qualite. 

Les enregistrements relatifs a la qualite doivent etre 
conserves pour demontrer la conformite aux exigences 
specifiees et que le systeme qualite est operationnel. Des 
enregistrements pertinents, relatifs a la qualite, 
concernant les sous-contractants, doivent etre un 
element de ces donnees. 

Tous les enregistrements relatifs a la qualite doivent etre 
lisibles, stockes et conserves de fa?on a etre facilement 
retrouves dans des installations qui offrent un environne- 
ment approprie pour eviter les deteriorations, les endom- 
magements et les pertes. Les durees de conservation des 
enregistrements relatifs a la qualite doivent etre definies 
et enregistrees. Lorsque cela est convenu contractuelle¬ 
ment, ces enregistrements doivent etre disponibles pour 
evaluation par le client ou son representant, pendant une 
duree convenue. 

NOTE : Les enregistrements peuvent se presenter sur 
tout support, tel que support papier, support informa- 
tique, etc. 


Le fournisseur doit prevoir (’implication eventuelle du 
client dans I'ensemble des aspects qui concernent les 
enregistrements relatifs & la qualite (contenu, conditions 
et duree d’archivage, conservation de la tra?abilite, en 
prenant en compte les exigences de type legal et/ou 
reglementaire). 
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4.17 Audits qualite internes 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Quand une partie de I'audit se deroule sur le site du client, 

ecrites pour la planification et la mise en oeuvre des audits I'equipe d’audit prend en compte 1‘environnement de ce 

qualite internes; ceci a pour but de verifier si les activites dernier. 

relatives a la qualite et les resultats correspondants sont 

conformes aux dispositions prevues et de determiner 

I'efficacite du systeme qualite. 

Les audits qualite internes doivent etre programmes en 
fonction de la nature et de I'importance de I'activite sou- 
mise a I'audit. Ms doivent etre conduits par des personnes 
independantes de celles qui ont la responsabilite directe 
de I'activite auditee. 

Les resultats des audits doivent etre enregistres (voir 
4.16) et portes a la connaissance des personnes qui ont la 
responsabilite du domaine soumis a I'audit. Les respon- 
sables de ce domaine doivent engager des actions correc¬ 
tives en temps utile pour remedier aux deficiences 
trouvees lors de I'audit. 

Les activites de suivi d'audit doivent comprendre I'enre- 
gistrement de la mise en oeuvre et de I'efficacite des 
actions correctives engagees (voir 4.16). 

NOTE 1 : Les resultats des audits qualite internes 
font partie integrante des activites de revue de 
Direction (voir 4.1.3). 

NOTE 2 : L'ISO 10011 donne des informations rela¬ 
tives aux audits des systemes qualite. 


4.18 Formation 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Des exigences de formation complementaire peuvent 
ecrites permettant d'identifier les besoins de formation et etre induites par les procedures internes du client relati- 
de pourvoir a la formation de toutes les personnes char- ves a la securite, ('organisation du travail, la connaissance 
gees d'une activite ayant une incidence sur la quality. Les des equipements et de leurs conditions de service, 
personnes chargees d'accomplir des taches particulieres 
doivent etre qualifies sur la base d'une formation initiale 
appropriee, d'une formation complementaire et/ou d'une 
experience appropriee, selon les exigences. Des enregis- 
trements appropries de la formation doivent etre tenus & 
jour (voir 4.16). 


4.19 Prestations associees 

Lorsque les prestations associees sont une exigence spe- Les prestations associees ne sont pas definies a priori 
cifiee, le fournisseur doit etablir et tenir a jour des proce- pour les activites de la Maintenance. Lorsque cette notion 
dures ecrites pour effectuer, verifier et rendre compte que est utilisee on doit en preciser le contenu et les limites. 
ces prestations sont conformes aux exigences specifiees. 


4.20 Techniques statistiques 

4.20.1 Identification des besoins 

Le fournisseur doit identifier les besoins en techniques Le choix et I'exploitation de certaines techniques 
statistiques requises pour etablir, maTtriser et verifier statistiques peuvent resulter d'actions communes client- 
I'aptitude de processus et les caracteristiques du produit. fournisseur. 

4.20.2 Procedures 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour les procedures 
ecrites pour mettre en oeuvre et maitriser ('application 
des techniques statistiques identifies en 4.20.1. 
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4 Exigences en matiere de systeme qualite 

4.1 Responsabilite de la Direction 

4.1.1 Politique qualite 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit definir et consigner par ecrit sa politique en matiere 
de qualite, y compris ses objectifs et son engagement en 
la matiere. La politique qualite doit etre pertinente par 
rapport aux objectifs generaux du fournisseur et aux 
attentes et besoins de ses clients. 

Le fournisseur doit assurer que cette politique est com¬ 
prise, mise en oeuvre et entretenue a tous les niveaux de 
I'organisme. 


4.1.2 Organisation 

4.1.2.1 Responsabilite et autorite 

La responsabilite, I'autorite et les relations entre les per- 
sonnes qui dirigent, executent et verifient des taches qui 
ont une incidence sur la qualite doivent etre definies par 
ecrit; cela concerne, en particular les personnes qui ont 
besoin de la liberte et de I'autorite sur le plan de I'organi- 
sation pour: 

a) declencher des actions permettant de prevenir 
I'apparition de toute non-conformite relative au pro- 
duit, au processus et au systeme qualite ; 

b) identifier et enregistrer tout probleme relatif au pro- 
duit, au processus et au systeme qualite ; 

c) declencher, recommander ou fournir des solutions 
en suivant des circuits definis ; 

d) verifier la mise en oeuvre des solutions ; 

e) maTtriser la poursuite des operations relatives au 
produit non-conforme, sa livraison ou son installation 
jusqu'a ce que la deficience ou la situation non satisfai- 
sante ait ete corrigee. 


La definition par ecrit des fonctions des responsabilites, 
de I'autorite et des relations concerne, entre autres, tous 
les agents intervenant chez le client. 

La structure de I'organisation des interfaces doit etre defi- 
nie. 

Le fournisseur doit posseder des personnels qui lui sont 
propres, capables d'assurer la maTtrise des processus de 
Maintenance. 

L’organisation interne doit etre capable de s'adapter a 
I'organisation des differents clients. 


4.1.2.2 Moyens 

Le fournisseur doit identifier les exigences relatives aux Ces moyens comprennent: 


moyens, fournir les moyens adequats, y compris la desi¬ 
gnation de personnes formees (voir 4.18), pour le mana¬ 
gement, I'execution et la verification des taches, ainsi que 
les audits qualite internes. 


— pour le personnel: 

- le nombre de personnes et I'organigramme, 

- la qualification et les habilitations. 

— pour le materiel: 

- la liste des principaux equipements et outillage. 

Certaines activites ne peuvent se faire que si elles sont 
definies et executees en collaboration avec le client. 
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4.1.2.3 Representant de la direction 

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit nommer un de ses membres qui, nonobstant 
d'autres responsabilites, doit avoir une autorite definie 
pour: 

a) assurer qu'un systeme qualite est defini, mis en 
oeuvre et entretenu conformement a la presente norme 
internationale ; 

b) rendre compte du fonctionnement du systeme qua¬ 
lite a la direction du fournisseur pour en faire la revue 
et servir de base a I'amelioration du systeme qualite. 

NOTE : La responsabilite du representant de la 
Direction peut egalement comprendre les relations 
avec des parties exterieures en ce qui concerne les 
sujets relatifs au systeme qualite du fournisseur. 

4.1.3 Revue de Direction 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit faire une revue du systeme qualite a une frequence 
definie et suffisante pour assurer qu'il demeure constam- 
ment approprie et efficace afin de satisfaire aux exigen¬ 
ces de la presente norme internationale ainsi qu'a la 
politique et aux objectifs qualite fixes par le fournisseur 
(voir 4.1.1). Des enregistrements de ces revues doivent 
etre conserves (voir 4.16). 

4.2 Systeme qualite 

4.2.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir, consigner par ecrit et entretenir 
un systeme qualite en tant que moyen pour assurer que 
le produit est conforme aux exigences specifiees. Le four¬ 
nisseur doit etablir un manuel qualite couvrant les exigen¬ 
ces de la presente norme internationale. Le manuel qualite 
doit comprendre les procedures du systeme qualite ou y 
faire reference, et exposer la structure de la documenta¬ 
tion utilisee dans le cadre du systeme qualite. 

NOTE : L’lSO 10013 fournit des conseils relatifs a 
('elaboration des manuels qualite. 

4.2.2 Procedures du systeme qualite 
Le fournisseur doit: 

a) etablir des procedures ecrites coherentes avec les 
exigences de la presente norme internationale et avec 
la politique qualite qu'il a formulee ; 

b) mettre reellement en oeuvre le systeme qualite et 
ses procedures ecrites. 

Dans le cadre de la presente norme internationale, I'eten- 
due et le niveau de detail des procedures qui font partie 
du systeme qualite doivent dependre de la complexite 
des taches, des methodes utilisees, des competences et 
de la formation necessaires au personnel implique dans 
I'execution de ces taches. 

NOTE : Les procedures ecrites peuvent faire reference 
ei des instructions de travail qui definissent comment 
une tache est realisee. 


Guide d'application 


L'autorite et la responsabilite de ce representant s'exer- 
cent egalement sur les equipes du fournisseur chez les 
clients. 


Les revues de Direction ne sont pas obligatoirement rea- 
lisees globalement. Elies peuvent etre realisees, par 
exemple, par type d'activite ou par client. Dans ce cas, la 
coherence devra etre assuree. 


En complement du manuel peuvent etre etablis des plans 
d'Assurance Qualite, associes, ainsi que des procedures 
specifiques a un type d'activite ou de client. 
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4.2.3 Planification de ia qualite 

Le fournisseur doit definir et consigner par ecrit comment Pour les interventions sur ('installation du client, un docu- 
satisfaire les exigences pour la qualite. La planification de ment identifiant les operations prevues doit §tre 6tabli, 
la qualite doit etre coherente avec I'ensemble des notamment pour des raisons de securite, de surete de 
exigences du systeme qualite du fournisseur et doit etre fonctionnement et d'environnement. Ces raisons peuvent 
consignee sous une forme adaptee aux methodes de n6cessiter ('approbation du document par le client, 
travail du fournisseur. Ce dernier doit porter toute son 
attention sur les activites suivantes, s'il y a lieu, pour 
satisfaire aux exigences specifiees pour les produits, les 
projets ou les contrats : 

a) I'etablissement de plans qualite ; 

b) I'identification et I'acquisition de tous moyens de Voir le point 4.9 du Guide d'application. 
maitrise des activites, processus, equipements (y com- 

pris les equipements de controle et d'essai), disposi- 
tifs, ensemble des moyens et competences qui 
peuvent etre necessaires pour obtenir la qualite 
requise; 

c) I'assurance de la compatibility du processus de pro¬ 
duction, de ('installation, des prestations associees, 
des procedures de controle et d'essai et de la docu¬ 
mentation applicable; 

d) la mise a jour, autant que necessaire, des techniques 
de maitrise de la qualite, de controle et d'essai, y com- 
pris le developpement d'une nouvelle instrumentation ; 

e) I'identification, en temps voulu, de toute exigence en 
matiere de mesurage mettant en jeu une aptitude qui 
depasse les possibility actuelles de I'etat de I'art, afin 
de developper I'aptitude necessaire ; 

f) I'identification des verifications adequates aux Exigence de prevoir et de mettre en oeuvre les verifica- 

phases appropriees de la realisation du produit; tions (confirmation par examen et apport de preuves tan- 

...... .. ^ gibles que les exigences specifiees ont ete satisfaites — 

g) la clarification des normes d acceptation pour toutes |SO 8402) n e ce ssaires. Ces verifications peuvent etre des 

les caracteristiques et exigences, y compris celles qui controles, des audits, des revues, des validations, etc. 
contiennent un element subjectif ; 

h) I'identification et la preparation d'enregistrements 
relatifs a la qualite (voir 4.16). 

NOTE : Les plans qualite mentionnes en 4.2.3 a) 
peuvent faire reference aux procedures ycrites 
appropriees qui font partie integrante du systeme 
qualite du fournisseur. 


4.3 Revue de contrat 
4.3.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites de revue de contrat et de coordination de ces 
activites. 
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4.3.2 Revue 


Avant soumission d'une offre ou acceptation d‘un contrat 
ou d'une commande (formulation des exigences), I'offre, 
le contrat, ou la commande doit etre revu(e) par le four¬ 
nisseur afin d'assurer que : 

Voir egalement le paragraphe 4.7 «Produit fourni par le 
client». 

a) les exigences sont definies et documentees de fapon 
adequate. Lorsqu'il n'existe pas d'exigences ecrites 
pour une commande verbale, le fournisseur doit assu¬ 
rer que les exigences de cette commande ont bien fait 
I'objet d'un accord avant d'etre acceptees ; 


b) toute difference entre les exigences d'un contrat ou 
d'une commande et celles de I'offre a fait I'objet d'une 
solution ; 


c) le fournisseur presente I'aptitude a satisfaire aux exi¬ 
gences du contrat ou de la commande. 

Les exigences peuvent concerner notamment: 

— les equipements du client (description et histori- 
que); 


— I'environnement de I'equipement en termes de 
technique, securite, exploitation, influence sur le pro- 
duit final fabrique par le client; 


— les objectifs en termes de resultats, fiabilite, main- 
tenabilite, disponibilite, surete, securite,... 

4.3.3 Avenant au contrat 


Le fournisseur doit definir comment un avenant a un 
contrat est traite et comment il le transmet correctement 
aux fonctions concernees de son organisation. 

Suite a I’evolution ou a la precision des exigences 
contractuelles et/ou des donnees d'entree, la revue de 
contrat doit §tre renouvelee. 

4.3.4 Enregistrements 


Des enregistrements de ces revues de contrat doivent 
etre conserves (voir 4.16). 


NOTE : II convient de constituer des circuits de com¬ 
munication et des interfaces avec le client, en matiere 
de contrat. 


4.4 MaTtrise de la conception 


Le domaine d'app!ication de la presente norme inter- 
nationale ne comprend pas d'exigences de systeme 
qualite pour la maTtrise de la conception. Ce paragra- 
phe est inclus afin d'aligner la numerotation des arti¬ 
cles avec I'lSO 9001. 


4.5 MaTtrise des documents et des donnees 


4.5.1 Generalites 


Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maTtriser tous les documents et toutes les 
donnees relatives aux exigences de la presente norme 
internationale, y compris, dans les limites de ce qui est 
applicable, des documents d'origine exterieure tels que 
les normes et les plans du client. 

La maTtrise des documents et des donnees inclut celle de 
la documentation reglementaire. 

Certains de ces documents peuvent §tre fournis par le 
client (voir au paragraphe 4.7). 

NOTE : Les documents et les donnees peuvent se pre¬ 
senter sur tout support, tel que support papier ou 
support informatique. 
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4.5.2 Approbation et diffusion des documents et des 
donnees 

Avant leur diffusion, les documents et les donnees doivent 
etre revus et approuves en ce qui concerne leur adequa¬ 
tion, par des personnes habilitees. Une liste de reference 
ou toute procedure de maTtrise de documents equivalente 
indiquant la revision en vigueur des documents doit etre 
etablie et etre facilement accessible pour empecher I'uti- 
lisation de documents non vatables et/ou perimes. 

Cette maTtrise doit assurer que : 

a) les editions pertinentes des documents appropries 
sont disponibles a tous les endroits ou des operations 
essentielles au fonctionnement efficace du systeme 
qualite sont effectuees ; 

b) les documents non valables et/ou perimes sont aus- 
sitdt retires de tous les points de diffusion ou d'utilisa- 
tion, ou sinon qu'ils ne peuvent pas etre utilises de 
fagon non intentionnelle ; 

c) tout document perime conserve a des fins legales ou 
de conservation des connaissances est convenable- 
ment identifie. 

4.5.3 Modifications des documents et des donnees 

Les modifications des documents et des donnees doivent 
etre revues et approuvees par les memes fonctions/orga- 
nismes qui les ont revus et approuves a I'origine, a moins 
qu'il n'en soit specifie autrement. Les fonctions/organis- 
mes designes doivent avoir acces a toutes informations 
approprides sur lesquelles ils peuvent fonder leur revue 
et leur approbation. 

Lorsque cela est realisable, la nature de la modification 
doit etre identifiee dans le document ou dans les annexes 
appropriees. 


4.6 Achats 

4.6.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour assurer que le produit achete (voir 3.2) est 
conforme aux exigences specifiees. 

4.6.2 Evaluation des sous-contractants 
Le fournisseur doit: 

a) evaluer et selectionner les sous-contractants sur la 
base de leur aptitude a satisfaire aux exigences de la 
sous-commande, y compris les exigences de systeme 
qualite et toutes exigences specifiques d'assurance de 
la qualite ; 

b) definir le type et I'etendue de la maTtrise exercee par 
le fournisseur sur ses sous-contractants. Celle-ci doit 
dependre du type de produit commande au sous- 
contractant, de I'incidence de ce produit, sur la qualite 
du produit final et, lorsque cela est applicable, des 
rapports d'audits qualite et/ou des enregistrements 
relatifs a la qualite des sous-contractants relatifs aux 
aptitudes et performances dont le sous-contractant a 
fait la demonstration precedemment. 

c) etablir, tenir a jour et conserver des enregistrements 
relatifs a la qualite des sous-contractants acceptables 
(voir 4.16). 


Guide d'application 


Les documents et les donnees concernes incluent egale- 
ment ceux qui necessitent une diffusion chez le client et/ 
ou son approbation. 

Les points de diffusion et d’utilisation incluent notam- 
ment: 

— le fournisseur lui-meme ; 

— les equipes chez le client; 

— les postes de travail, les unites mobiles. 


Lorsque par exception la procedure normale de modifica¬ 
tions des documents ne peut etre immediatement appli- 
quee, les modifications faites par annotations doivent 
faire I'objet de procedures. 

La maTtrise de ce type d'action est liee notamment: 

1) au systeme d'habilitation des personnels effectuant 
ces annotations; 

2) au systeme d'identification de mise a jour et de dif¬ 
fusion des documents. 

Ces procedures doivent prevoir la mise a jour et la diffu¬ 
sion des documents de reference. 
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4.6.3 Donnees d'achat 

Les documents d'achat doivent contenir des donnees 
decrivant clairement le produit commande et compre- 
nant, lorsque cela est applicable : 

a) le type, la categorie, la classe ou toute autre identifi¬ 
cation precise ; 

b) le titre ou toute autre identification formelle et I'edi- 
tion applicable des specifications, plans, exigences en 
matiere de processus, instructions de controle et 
autres donnees techniques pertinentes, y compris les 
exigences pour ['approbation ou la qualification du 
produit, des procedures, de I'equipement et du person¬ 
nel relatifs au processus ; 

c) le titre, le numero et I’edition de la norme de systeme 
qualite a appliquer. 

Le fournisseur doit revoir et approuver les documents 
d'achat en ce qui concerne I'adequation des exigences 
specifiees avant de les diffuser. 


4.6.4 Verification du produit achete 

4.6.4.1 Verification par le fournisseur chez le sous- 
contractant 

Lorsque le fournisseur a I'intention de verifier le produit 
achete chez le sous-contractant, il doit specifier dans les 
documents d'achat les dispositions a prendre pour la 
verification et les modalites de mise a disposition du pro¬ 
duit. 


4.6.4.2 Verification par le client du produit sous- 
contracte 

Lorsque cela est specifie dans le contrat, le client du four¬ 
nisseur ou son representant doit avoir le droit de verifier 
dans les locaux du sous-contractant et du fournisseur que 
le produit sous-contracte est conforme aux exigences 
specifiees. Cette verification ne doit pas etre utilisee par 
le fournisseur comme preuve de la maTtrise effective de la 
qualite par le sous-contractant. 

La verification par le client ne doit pas decharger le four¬ 
nisseur de sa responsabilite de fournir un produit accep¬ 
table, ni empecher un rejet ulterieur du produit par le 
client. 


Guide d'application 


Le fournisseur doit transmettre a son sous-contractant 
toutes les contraintes necessaires liees a la destination 
des produits achetes. 

Dans le cas d'achats faisant appel a des references de 
materiels devenus obsoletes, le fournisseur doit analyser 
et verifier les ecarts entre ceux-ci et les materiels disponi- 
bles. Les informations correspondantes sont soumises a 
I'accord du client. 
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4.8 Identification et tragabilite du produit 

Lorsque cela est approprie, le fournisseur doit etablir et 
tenir a jour des procedures ecrites pour I'identification du 
produit a I'aide de moyens adequats, de la reception 
jusqu'a la livraison et I'installation, ainsi qu'au cours de 
toutes les phases de production. 

Lorsque la tragabilite est une exigence specifiee et dans 
les limites de cette exigence, le fournisseur doit etablir et 
tenir a jour des procedures ecrites pour I'identification 
specifique de produits ou de lots particuliers. Cette iden¬ 
tification doit etre enregistree (voir 4.16). 


4.9 Mattrise des processus 

Le fournisseur doit identifier et planifier les processus de 
production, d'installation et les processus relatifs aux 
prestations associees qui ont une incidence directe sur la 
qualite et il doit aussi assurer que ces processus sont mis 
en oeuvre dans des conditions maTtrisees. Ces dernieres 
doivent comprendre : 

a) des procedures ecrites definissant les pratiques de 
production, d'installation et les pratiques relatives aux 
prestations associees lorsque I'absence de ces proce¬ 
dures pourrait avoir une incidence nefaste sur la quality; 

b) I'utilisation d'equipements adequats pour la produc¬ 
tion, I'installation et les prestations associees, ainsi 
qu'un environnement de travail approprie ; 

c) la conformite aux normes et codes de reference, aux 
plans qualite et/ou aux procedures ecrites; 

d) le pilotage et la maTtrise des paramfetres des proces¬ 
sus et des caracteristiques du produit appropries ; 

e) I'approbation des processus et de I'equipement, s'il 
y a lieu ; 

f) les criteres d'execution qui doivent etre prescrits le 
plus clairement possible (par exemple au moyen de 
normes ecrites, d'echantillons representatifs ou d'illus- 
trations); 

g) la maintenance appropriee de I'equipement de 
maniere a assurer en permanence I'aptitude des pro¬ 
cessus. 

Certains processus dont les resultats ne peuvent pas etre 
entierement verifies par des controles et des essais du 
produit effectues a posteriori et pour lesquels, par exem¬ 
ple, des deficiences peuvent n'apparaTtre qu'en cours 
d'utilisation du produit, doivent etre conduits par des 
operateurs qualifies et/ou exiger un pilotage continu des 
operations et la maTtrise permanente des parametres de 
processus de maniere a assurer leur conformite aux exi¬ 
gences specifiees. 

Les exigences relatives a la qualification des processus, y 
compris I'equipement et le personnel associes (voir 4.18) 
doivent etre specifiees. 

NOTE : De tels processus qui necessitent une pre¬ 
qualification de leur aptitude sont souvent appeles 
«procedes speciaux». 

Des enregistrements doivent etre conserves pour les pro¬ 
cessus, equipements et personnels qualifies, s'il y a lieu 
(voir 4.16). 


Guide d'appiication 


L'identification concerne I'ensemble du produit tel que 
d6fini au point 3.1.1. 

Elle peut porter, entre autres, sur les activites, le person¬ 
nel, ie mode operatoire, le materiel utilise, le bien confie 
objet de la maintenance. 

La tragabilite peut porter sur : 

— le bien confie : succession des operations et leurs 
resultats (historique); 

— 1'evolution des processus de maintenance. 


e) I'approbation peut etre conjointe, client-fournisseur. 
Cette approbation peut concerner des processus du four¬ 
nisseur ou des processus du client. 


g) les equipements de maintenance et d'installation peu¬ 
vent appartenir soit au client, soit au fournisseur, soit a un 
tiers. 


La competence et la qualification du personnel du four¬ 
nisseur et de ses sous-contractants doivent prendre en 
compte en particulier les contraintes du client pour les 
operations effectuees chez lui (voir paragraphe 4.7). 
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4.10 Contrdles et essais 

4.10.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour les operations de controles et d'essais afin 
de verifier que les exigences specifiees pour le produit 
sont respectees. Les contrdles et essais requis ainsi que 
les enregistrements a effectuer doivent figurer dans le 
plan qualite ou dans des procedures ecrites. 


4.10.2 Contrdles et essais a la reception 

4.10.2.1 Le fournisseur doit assurer que le produit 
entrant n'est ni utilise, ni mis en ceuvre (sauf dans les 
cas decrits en 4.10.2.3) tant qu'il n'a pas ete controle ou 
tant que sa conformite aux exigences specifiees n'a pas 
ete verifiee d'une autre maniere. La verification de la 
conformite doit etre effectuee conformement au plan 
qualite et/ou aux procedures ecrites. 


4.10.2.2 Lors de la determination de I'importance et de 
la nature des contrdles a la reception, il faut prendre en 
consideration I'importance du controle exerce dans les 
locaux des sous-contractants et le fait qu'une preuve 
enregistree de la conformite a ete fournie. 

4.10.2.3 Lorsque, pour des raisons d'urgence, le pro¬ 
duit entrant est lance en production avant d'etre verifie, 
il doit etre identifie de fagon formelle et enregistre (voir 
4.16) afin de permettre son rappel immediat et son rem- 
placement dans le cas de non-conformite aux exigences 
specifiees. 


4.10.3 Controle et essais en cours de realisation 

Le fournisseur doit: 

a) controler le produit et faire des essais conforme¬ 
ment au plan qualite et/ou aux procedures ecrites ; 

b) bloquer le produit jusqu'a ce que les contrdles et 
les essais requis soient termines ou jusqu'a ce que 
les rapports necessaires aient ete regus et verifies, 
excepte lorsque le produit est mis en circulation con¬ 
formement a des procedures de rappels preetablies 
(voir 4.10.2.3). La mise en circulation suivant ces pro¬ 
cedures ne doit pas empecher les activites prevues 
en 4.10.3 a). 

4.10.4 Contrdles et essais finals 

Le fournisseur doit effectuer tous les contrdles et essais 
finals conformement au plan qualite et/ou aux procedu¬ 
res ecrites afin de demontrer la conformite du produit 
fini aux exigences specifiees. 

Le plan qualite et/ou les procedures ecrites pour les 
contrdles et les essais finals doivent exiger que tous les 
contrdles et essais specifies, y compris ceux specifies a 
la reception du produit ou pendant sa realisation, aient 
ete menes a bien et que les resultats satisfassent aux 
exigences specifiees. 

Aucun produit ne doit etre expedie avant que toutes les 
activites specifiees dans le plan qualite et/ou dans les 
procedures ecrites aient ete accomplies de fagon satis- 
faisante et que les donnees et la documentation qui y 
sont associees soient disponibles et acceptees. 


Guide d'application 


Le plan qualite et/ou les procedures ecrites doivent 
comprendre la liste des contrdles et essais necessitant 
I'intervention du client. 


Voir egalement le paragraphe 4.7 du Guide. 

Les contrdles et essais planifies sont ceux qui permet- 
tent au fournisseur d'etablir la conformite du produit 
Maintenance aux exigences specifiees a tous les stades 
de sa mise en oeuvre. 

Ceci s'applique, y compris lorsque I'activite de Mainte¬ 
nance est une activite de controle et d'essais. 


Cet alinea ne s'applique pas a I'expedition des biens 
matdriels. 
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4.10.5 Enregistrements des controles et essais 

Le fournisseur doit etablir et conserver des 
enregistrements apportant la preuve que le produit a subi 
des controles et/ou des essais. Ces enregistrements 
doivent montrer clairement si le produit a satisfait ou non 
aux controles et/ou aux essais conformement a des 
criteres d'acceptation definis. Lorsque le produit ne passe 
pas avec succes les controles et/ou les essais, les 
procedures de maftrise du produit non conforme doivent 
s'appliquer (voir 4.13). 

Les enregistrements doivent identifier la personne habili- La personne habilitee peut inclure les intervenants char- 
tee pour le controle et la mise en circulation du produit ges d'effectuer les controles chez le client. 

(voir 4.16). 


4.11 Maltrise des equipements de controle, de mesure 
et d'essai 

4.11.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maitriser, etalonner et maintenir en etat les 
equipements de controle, de mesure et d'essai (y compris 
les logiciels d'essais) utilises par le fournisseur pour 
demontrer la conformity du produit aux exigences speci¬ 
fies. Les equipements de controle, de mesure et d'essai 
doivent etre utilises de fagon a assurer que I'incertitude 
de mesure est connue et compatible avec I'aptitude 
requise en matiere de mesurage. 

Lorsque des logiciels d'essai ou des references de com- 
paraison, tels que des materiels d'essai, sont utilises 
comme moyens de controle appropries, ils doivent etre 
verifies pour demontrer qu'ils sont capables de contrbler 
que le produit est acceptable, avant sa mise en circulation 
pour utilisation lors de la production, de I'installation ou 
des prestations associees, et doivent etre verifies de nou¬ 
veau aux intervalles prescrits. Le fournisseur doit fixer 
I'etendue et la frequence de telles verifications et conser¬ 
ver des enregistrements comme preuve de sa maltrise 
des equipements consideres (voir 4.16). 

Lorsque la disponibilite des donnees techniques relatives 
aux equipements de mesure est une exigence specifiee, 
et dans les limites de cette exigence, de telles donnees 
doivent etre mises a la disposition du client ou de son 
representant, a leur demande, afin de verifier que les 
equipements de mesure conviennent sur le plan fonction- 
nel. 

NOTE : Pour les besoins de la presente norme inter- 
nationale, le terme equipement de mesure comprend 
les appareils et instruments de mesure. 
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4.11.2 Procedures de maitrise 

Le fournisseur doit: 

a) determiner les mesurages a effectuer, I'exactitude 
requise et selectionner I'equipement de controle, de 
mesure et d'essai approprie capable d'apporter I'exac¬ 
titude et la precision necessaires; 

b) identifier tous les equipements de controle, de 
mesure et d'essai qui peuvent avoir une influence sur 
la qualite du produit ; les etalonner et les regler aux 
intervalles presents, ou avant utilisation, par rapport a 
des equipements certifies relies de fa$on valable a des 
etalons reconnus au plan international ou national. 
Lorsque ces etalons n'existent pas, la reference utilisee 
pour i'etalonnage doit faire I’objet d'une description 
ecrite; 

c) definir le processus utilise pour I'etalonnage des 
equipements de controle, de mesure et d'essai en 
detaillant le type d'equipement, I'identification specifi- 
que, I'emplacement, la frequence des verifications, la 
methode de verification, les criteres d'acceptation et 
Taction a entreprendre lorsque les resultats ne sont 
pas satisfaisants ; 

d) identifier les equipements de controle, de mesure et 
d'essai avec un marquage approprie ou un enregistre- 
ment d'identification approuve pour indiquer la vali¬ 
dity de I'etalonnage; 

e) conserver des enregistrements d'etalonnage pour 
les equipements de controle, de mesure et d'essai (voir 
4.16) ; 

f) evaluer et consigner par ecrit la validite de resultats 
de controle et d'essai anterieurs lorsque les equipe¬ 
ments de controle, de mesure et d'essai s'averent etre 
en dehors des limites fixees pour I'etalonnage ; 

g) assurer que les conditions d'environnement sont 
appropriees pour la realisation des etalonnages, 
controles, mesures et essais ; 

h) assurer que la manutention, la preservation et le 
stockage des equipements de controle, de mesure et 
d'essai sont tels que I'exactitude et I'aptitude a I'emploi 
sont maintenues ; 

i) proteger les moyens de controle, de mesure et 
d'essai, y compris les materiels et les logiciels d'essai, 
contre des manipulations qui invalideraient les regla- 
ges d'etalonnage. 

NOTE : Les exigences en matiere d'assurance de la 
qualite des equipements de mesure donnees dans 
I'lSO 10012 peuvent etre utilisees en tant que Guide. 
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4.12 Etat des controles et des essais 

L'etat des controles et des essais du produit doit etre 
identifie par des moyens appropries qui indiquent la 
conformite ou la non-conformite du produit par rapport 
aux controles et essais effectues. L'identification de l'etat 
des controles et des essais doit etre tenue a jour, 
conformement au plan qualite et/ou aux procedures 
ecrites, tout au long de la realisation, de ('installation du 
produit et des prestations associees, afin d'assurer que 
seul le produit qui a subi avec succes les controles et 
essais requis (ou a ete mis en circulation par derogation 
autorisee (voir 4.13.2) est expedie, utilise ou installe. 

4.13 Maitrise du produit non conforme 

4.13.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures La maitrise du produit non conforme ne concerne pas que 

ecrites afin d'assurer que tout produit non conforme aux les biens materiels mais I'ensemble du produit de la 

exigences specifiees ne puisse etre utilise ou livre de Maintenance tel que defini. Cette maitrise peut concerner 

fagon non intentionnelle. Cette maitrise doit comprendre le produit fourni par le client. 

l'identification, la documentation, Evaluation, I'isole- 

ment (lorsqu'il est possible), le traitement du produit non 

conforme et la notification aux fonctions concernees. 

4.13.2 Examen et traitement du produit non conforme 

La responsabilite relative a I'examen et a la decision pour 
le traitement du produit non conforme doit etre definie. 

Le produit non conforme doit etre examine selon des pro¬ 
cedures ecrites. II peut etre : 

a) repris pour satisfaire aux exigences specifiees ; 

b) accepte par derogation avec ou sans reparation ; 

c) declasse pour d'autres applications ; ou bien 

d) rejete ou mis au rebut. 

Si le contrat I'exige, la proposition d'utilisation ou de 
reparation du produit (voir 4.13.2 b) qui n'est pas 
conforme aux exigences specifiees doit etre presentee 
pour derogation au client ou a son representant. La 
description de la non-conformite qui a ete acceptee et des 
reparations doit etre enregistree pour indiquer l'etat reel 
(voir 4.16). 

Le produit r6pare et/ou repris doit etre controie de nou¬ 
veau conformement aux exigences du plan qualite et/ou 
des procedures ecrites. i 


4.14 Actions correctives et preventives 
4.14.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Ces procedures doivent prevoir les conditions d'implica- 

ecrites pour mettre en oeuvre des actions correctives et tion du client. 

preventives. 

Toute action corrective ou preventive conduite pour eii- 
miner les causes des non-conformites reelles ou poten- 
tielles doit I'etre a un niveau correspondant a 
I'importance des problemes et en rapport avec les risques 
encourus. 

Le fournisseur doit mettre en oeuvre et enregistrer toutes 
les modifications des procedures ecrites qui resultent des 
actions correctives et preventives. 
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4.14.2 Actions correctives 

Les procedures d'actions correctives doivent compren- 
dre: 

a) le traitement effectif des reclamations du client et 
des rapports de non-conformite du produit; 

b) la recherche des causes de non-conformite relatives 
au produit, au processus et au systeme qualite ainsi 
que I'enregistrement des resultats de cette recherche 
(voir 4.16); 

c) la determination des actions correctives necessaires 
pour eliminer les causes de non-conformite ; 

d) ('application de moyens de maTtrise pour assurer 
que Taction corrective est mise en oeuvre et qu'elle 
produit I'effet escompte. 

4.14.3 Actions preventives 

Les procedures d'actions preventives doivent compren- 
dre: 

a) I'utilisation de sources d’informations appropriees 
telles que processus et operations affectant la qualite 
du produit, derogations, resultats d'audits, enregistre- 
ments relatifs a la qualite, rapports de maintenance et 
reclamations des clients, de maniere a detecter, 
analyser et eliminer les causes potentielles de non- 
conformites; 

b) la determination des etapes appropriees pourtraiter 
tout probleme necessitant une action preventive ; 

c) le declenchement d'actions preventives et ('applica¬ 
tion de moyens de maitrise pour assurer qu'elles pro- 
duisent I'effet escompte ; 

d) I'assurance qu'une information pertinente relative 
aux actions mises en oeuvre est soumise a la revue de 
Direction (voir 4.1.3). 

4.15 Manutention, stockage, conditionnement, preser¬ 
vation et livraison 

4.15.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Ces procedures s'appliquent aux biensfournis par lefour- 
ecrites pour la manutention, le stockage, le conditionne- nisseur et aux produits fournis par le client (voir 4.7). 

ment, la preservation et la livraison du produit. _...... ^ 

Dans le cadre de collaboration entre les parties, ces pro¬ 
cedures doivent prevoir les conditions d'itnplication du 
client. Dans le cas de biens, autres que materiels, il y a 
lieu de definir ce que I'on entend par livraison. 

4.15.2 Manutention 

Le fournisseur doit prevoir des methodes et des moyens 
de manutention du produit qui empechent son endom- 
magement ou sa deterioration. 
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4.15.3 Stockage 

Le fournisseur doit utiliser les aires ou les locaux de 
stockage designes afin d’empecher I'endommagement 
ou la deterioration du produit lorsqu'il est en attente 
d'utilisation ou de livraison. Des methodes appropriees 
doivent §tre preserves pour autoriser la reception dans 
ces aires et I'expedition a partir de celles-ci. 

L'etat du produit en stock doit etre evalue a intervalles 
appropries afin de detecter toute deterioration. 

4.15.4 Conditionnement 

Le fournisseur doit maftriser les processus d'emballage, 
de conditionnement et de marquage (y compris les 
materiaux utilises) autant qu'il est necessaire pour assu¬ 
rer la conformite aux exigences specifiees. 

4.15.5 Preservation 

Le fournisseur doit appliquer des methodes appro¬ 
priees pour la preservation et I'isolement du produit 
lorsque le produit est sous le controle du fournisseur. 

4.15.6 Livraison 

Le fournisseur doit prendre des dispositions pour la 
protection de la qualite du produit apres les controles et 
essais finals. Lorsque cela est specifie contractuelle- 
ment, cette protection doit etre etendue pour inclure la 
livraison a destination. 


4.16 Maitrise des enregistrements relatifs a la qualite 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites d'identification, de collecte, d'indexage, d'acces, 
de classement, de stockage, de conservation et d'elimi- 
nation des enregistrements relatifs a la qualite. 

Les enregistrements relatifs a la qualite doivent etre 
conserves pour demontrer la conformite aux exigences 
specifiees et que le systeme qualite est operationnel. 
Des enregistrements pertinents, relatifs a la qualite, 
concernant les sous-contractants, doivent etre un ele¬ 
ment de ces donnees. 

Tous les enregistrements relatifs a la qualite doivent 
etre lisibles, stockes et conserves de fagon a etre facile- 
ment retrouves dans des installations qui offrent un 
environnement approprie pour eviter les deteriora¬ 
tions, les endommagements et les pertes. Les durees 
de conservation des enregistrements relatifs a la qua- 
lite doivent etre definies et enregistrees. Lorsque cela 
est convenu contractuellement, ces enregistrements 
doivent etre disponibles pour evaluation par le client 
ou son representant, pendant une duree convenue. 

NOTE : Les enregistrements peuvent se presenter 
sur tout support, tel que support papier ou support 
informatique. 


Guide duplication 


Les aires et locaux de stockage peuvent etre situes chez 
le client. Dans ce cas, des procedures prevoient I'impli- 
cation de ce dernier, notamment en ce qui concerne la 
prevision de ces aires et locaux ainsi que leur surete. 


Le fournisseur doit prevoir ('implication eventuelle du 
client dans I’ensemble des aspects qui concernent les 
enregistrements relatifs a la qualite (contenu, condi¬ 
tions et duree d'archivage, conservation de la tragabi- 
lite, en prenant en compte les exigences de type legal et/ 
ou reglementaire). 
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4.17 Audits qualite internes 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Quand une partie de 1‘audit se deroule sur le site du client, 

ecrites pour la planification et la mise en oeuvre des audits I'equipe d'audit prend en compte I’environnement de ce 

qualite internes; ceci a pour but de verifier si les activites dernier. 

relatives a la qualite et les resultats correspondants sont 

conformes aux dispositions prevues et de determiner 

I'efficacite du systeme qualite. 

Les audits qualite internes doivent etre programmes en 
fonction de la nature et de ('importance de I'activite sou- 
mise a I'audit. Ms doivent etre conduits par des personnes 
independantes de celles qui ont la responsabilite directe 
de I'activite auditee. 

Les resultats des audits doivent etre enregistres (voir 
4.16) et portes a la connaissance des personnes qui ont la 
responsabilite du domaine soumis a I'audit. Les respon- 
sables de ce domaine doivent engager des actions correc¬ 
tives en temps utile pour remedier aux deficiences 
trouvees lors de I'audit. 

Les activites de suivi d'audit doivent comprendre I'enre- 
gistrement de la mise en oeuvre et de I'efficacite des 
actions correctives engagees (voir 4.16). 

NOTE 1 : Les resultats des audits qualite internes font 
partie integrante des activites de revue de Direction 
(voir 4.1.3). 

NOTE 2 : L'ISO 10011 donne des informations relatives 
aux audits des systemes qualite. 


4.18 Formation 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures Des exigences de formation complementaire peuvent 

ecrites permettant d'identifier les besoins de formation et etre induites par les procedures internes du client relati- 

de pourvoir a la formation de toutes les personnes char- ves a la securite, ('organisation du travail, la connaissance 

gees d'une activite ayant une incidence sur la quality. Les des equipements et de leurs conditions de service. 

personnes chargees d'accomplir des taches particulieres 

doivent etre qualifies sur la base d'une formation initiale 

appropriee, d'une formation complementaire et/ou d'une 

experience appropriee, selon les exigences. Des enregis- 

trements appropries de la formation doivent etre tenus a 

jour (voir 4.16). 


4.19 Prestations associees 

Lorsque les prestations associees sont une exigence sp6- Les prestations associees ne sont pas definies a priori 
cifiee, le fournisseur doit etablir et tenir a jour des proc6- pour les activites de la Maintenance. Lorsque cette notion 
dures ecrites pour effectuer, verifier et rendre compte que est utilisee, on doit en preciser le contenu et les limites. 
ces prestations sont conformes aux exigences specifies. 


4.20 Techniques statistiques 
4.20.1 Identification des besoins 

Le fournisseur doit identifier les besoins en techniques Le choix et Sexploitation de certaines techniques 
statistiques requises pour etablir, maltriser et verifier statistiques peuvent resulter d'actions communes client- 
I'aptitude de processus et les caracteristiques du produit. fournisseur. 


4.20.2 Procedures 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour les procedures 
ecrites pour mettre en oeuvre et maltriser I'application 
des techniques statistiques identifies en 4.20.1. 
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Exigences en matiere de systeme qualite 


4 

4.1 Responsabilite de la Direction 

4.1.1 Politique qualite 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit definir et consigner par ecrit sa politique en matiere 
de qualite, y compris ses objectifs et son engagement en 
la matiere. La politique qualite doit etre pertinente par 
rapport aux attentes et aux besoins de ses clients. 

Le fournisseur doit assurer que cette politique est com¬ 
prise, mise en oeuvre et entretenue a tous les niveaux de 
I'organisme. 


4.1.2 Organisation 

4.1.2.1 Responsabilites et autorite 

La responsabilite, I'autorite et les relations entre les per- 
sonnes qui dirigent, executent et verifient des taches qui 
sont soumises aux exigences de la presente norme inter- 
nationale doivent etre definies par ecrit; cela concerne, 
en particulier, les personnes qui ont besoin de la liberte et 
de I'autorite sur le plan de ('organisation pour: 

a) conduire les controles et essais finals, 

b) assurer que le produit fini non conforme aux exigen¬ 
ces specifies ne sera pas utilise ni livre. 


4.1.2.2 Moyens 

Le fournisseur doit identifier les exigences relatives aux 
moyens, fournir les moyens adequats, y compris la desi¬ 
gnation de personnes form6es (voir 4.18), pour le mana¬ 
gement, I'execution et la verification des taches, ainsi que 
les audits qualite internes. 


4.1.2.3 Representant de la Direction 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit nommer un de ses membres qui, nonobstant 
d'autres responsabilites, doit avoir une autorite definie 
pour: 

a) assurer qu'un systeme qualite est defini, mis en 
oeuvre et entretenu conformement a la presente norme 
internationaie ; 

b) rendre compte du fonctionnement du systeme qua¬ 
lite a la Direction du fournisseur pour en faire la revue 
et servir de base a ('amelioration du systeme qualite. 

NOTE : La responsabilite du representant de la 
Direction peut egalement comprendre les relations 
avec des parties exterieures en ce qui concerne les 
sujets relatifs au systeme qualite du fournisseur. 


La definition par ecrit des fonctions des responsabilites, 
de I'autorite et des relations concerne, entre autres, tous 
les agents intervenant chez le client. 

La structure de ('organisation des interfaces doit etre defi¬ 
nie. 

Le fournisseur doit posseder des personnels qui lui sont 
propres, capables d'assurer la mattrise des processus de 
Maintenance. 

L'organisation interne doit etre capable de s'adapter a 
('organisation des differents clients. 


Ces moyens comprennent: 

— pour le personnel: 

- le nombre de personnes et I'organigramme, 

- la qualification et les habilitations. 

— pour le materiel: 

- la liste des principaux equipements et outillage. 

Certaines activites de verification ne peuvent se faire que 
si elles sont definies et executees en collaboration avec le 
client. 


L’autorite et la responsabilite de ce representant s'exer- 
cent egalement sur les equipes du fournisseur chez les 
clients. 
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4.1.3 Revue de Direction 

La Direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, Les revues de Direction ne sont pas obligatoirement rea- 

doit faire une revue du systeme qualite a une frequence lisees globalement. Elies peuvent etre realisees, par 

definie et suffisante pour assurer qu'il demeure constam- exemple, par type d’activite ou par client. Dans ce cas, la 

ment approprie et efficace afin de satisfaire aux exigen- coherence devra etre assuree. 

ces de la presente norme internationale ainsi qu'a la 

politique et aux objectifs qualite fixes par le fournisseur 

(voir 4.1.1). Des enregistrements de ces revues doivent 

etre conserves (voir 4.16). 

4.2 Systeme qualite 

4.2.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir, consigner par ecrit et entrete- En complement du manuel, peuvent etre etablis des 
nir un systeme qualite en tant que moyen pour assurer plans d'Assurance Qualite, associes, ainsi que des proce- 
que le produit fini est conforme aux exigences sp6cifiees. dures specifiques a un type d'activite ou de client. Dans ce 
Le fournisseur doit etablir un manuel qualite couvrant les cas, la coherence devra etre assuree. 
exigences de la presente norme internationale. Le 
manuel qualite doit comprendre les procedures du sys¬ 
teme qualite ou y faire reference, et exposer la structure 
de la documentation utilisee dans le cadre du systeme 
qualite. 

NOTE : L'ISO 10013 fournit des conseils relatifs a I'ela- 
boration des manuels qualite. 

4.2.2 Procedures du systeme qualite 

Le fournisseur doit: 

a) etablir des procedures ecrites coherentes avec les 
exigences de la presente norme internationale et avec 
la politique qualite qu'il a formulee ; 

b) mettre reellement en oeuvre le systeme qualite et 
ses procedures ecrites. 

Dans le cadre de la presente norme internationale, I'eten- 
due et le niveau de detail des procedures qui font partie 
du systeme qualite doivent dependre de la complexite 
des taches, des methodes utilisees, des competences et 
de la formation necessaires au personnel implique dans 
I'execution de ces taches. 

NOTE : Les procedures ecrites peuvent faire reference 
a des instructions de travail qui definissent comment 
une tache est realisee. 
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4.2.2 Procedures du systeme qualite 

Le fournisseur doit: 

a) etablir des procedures ecrites coherentes avec les 
exigences de la presente norme internationale et avec 
la politique qualite qu'il a formulee ; 

b) mettre reeliement en ceuvre le systeme qualite et 
ses procedures ecrites. 

Dans le cadre de la presente norme internationale, I'eten- 
due et le niveau de detail des procedures qui font partie 
du systeme qualite doivent dependre de la complexite 
des taches, des methodes utilisees, des competences et 
de la formation necessaires au personnel implique dans 
I'execution de ces taches. 

NOTE : Les procedures ecrites peuvent faire reference 
a des instructions de travail qui definissent comment 
une tache est realisee. 

4.2.3 Planification de la qualite 

Le fournisseur doit definir et consigner par 6crit comment 
satisfaire les exigences pour la qualite du produit fini. La 
planification de la qualite doit etre coherente avec 
I'ensemble des exigences du systeme qualite du fournis¬ 
seur et doit etre consignee sous une forme adaptee aux 
methodes de travail du fournisseur. Ce dernier doit porter 
toute son attention sur les activites suivantes, selon le cas: 

a) ('elaboration d'un plan qualite pour les controles et 
essais finals; 

b) ('identification et ('acquisition de tout equipement de 
controle et d'essai finals, des moyens et competences 
qui peuvent etre necessaires pour obtenir la qualite 
requise; 

c) la mise a jour, si necessaire, des techniques de 
controle et d'essai ; 

d) I'identification, en temps voulu, de toute exigence 
en matiere de controle final et d'essai de mesurage 
mettant en jeu une aptitude qui depasse les possibili¬ 
ty actuelles de I'etat de I'art, afin de developper ('apti¬ 
tude necessaire ; 

e) I'identification d'une verification appropriee au 
stade du produit fini ; 

f) la clarification des normes d'acceptation pour toutes 
les caracteristiques et exigences, y compris celles qui 
contiennent un element subjectif; 

g) I'identification et la preparation des enregistrements 
relatifs a la qualite (voir 4.16). 

NOTE : Le plan qualite mentionne en 4.2.3 a) peut 
faire reference aux procedures ecrites appropriees 
qui font partie integrante du systeme qualite du 
fournisseur. 

4.3 Revue de contrat 
4.3.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites de revue de contrat et de coordination de ces acti¬ 
vites. 


Guide d'application 


Pour les interventions sur (‘installation du client, un docu¬ 
ment identifiant les operations prevues doit §tre etabli, 
notamment pour des raisons de securite, de surete de 
fonctionnementet d'environnement. Ces raisons peuvent 
necessiter ('approbation du document par le client. 


Voir le point 4.9 du Guide d'application. 


Exigence de prevoir et de mettre en oeuvre les verifica¬ 
tions (confirmation par examen et apport de preuves tan¬ 
gibles que les exigences specifies ont ete satisfaites — 
ISO 8402) necessaires. Ces verifications peuvent etre des 
controles, des audits, des revues, des validations, etc. 
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4.3.2 Revue 


Avant soumission d'une offre ou acceptation d'un contrat 
ou d'une commande (formulation des exigences), I'offre, 
le contrat, ou la commande doit etre revu(e) par le four- 
nisseur afin d'assurer que : 

Voir egalement le paragraphe 4.7 «Produit fourni par le 
client». 

a) les exigences sont definies et documentees de fa$on 
adequate. Lorsqu'il n'existe pas d'exigences ecrites 
pour une commande verbale, le fournisseur doit assu¬ 
rer que les exigences de cette commande ont bien fait 
I'objet d'un accord avant d'etre acceptees; 


b) toute difference entre les exigences d'un contrat ou 
d'une commande et celles de I'offre a fait I'objet d'une 
solution; 


c) le fournisseur presente I'aptitude a satisfaire aux exi¬ 
gences du contrat ou de la commande pour le produit 
fini. 

Les exigences peuvent concerner egalement: 

— les equipements du client (description et histori- 
que); 


— I'environnement de I'equipement en termes de 
technique, securite, exploitation, influence sur le pro¬ 
duit final fabrique par le client; 


— les objectifs en termes de resultats, fiabilit6, main- 
tenabilite, disponibilite, surete, securite,... 

4.3.3 Avenant au contrat 


Le fournisseur doit definir comment un avenant a un 
contrat est traite et comment il le transmet correctement 
aux fonctions concernees de son organisation. 

Suite h 1'evolution ou a la precision des exigences 
contractuelles et/ou des donnees d'entr6e, la revue de 
contrat doit etre renouvel6e. 

4.3.4 Enregistrements 


Des enregistrements de ces revues de contrat doivent 
etre conserves (voir 4.16). 


NOTE : II convient de constituer des circuits de com¬ 
munication et des interfaces avec le client, en matiere 
de contrat. 


4.4 (Maltrise de la conception) 


Le domaine d'application de la presente norme interna- 
tionale ne comprend pas d'exigences de systeme qualite 
pour la maltrise de la conception. 


4.5 Maltrise des documents et des donnees 


4.5.1 Generalites 


Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maitriser tous les documents et toutes les 
donnees relatives aux exigences de la presente norme 
internationale, y compris, dans les limites de ce qui est 
applicable, des documents d'origine exterieure tels que 
les normes et les plans du client. 

La maitrise des documents et des donnees inclut celle de 
la documentation reglementaire. 

Certains de ces documents peuvent §tre fournis par le 
client (voir au paragraphe 4.7). 


NOTE : Les documents et les donnees peuvent se pre¬ 
senter sur tout support, tel que support papier ou 
support informatique. 
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4.5.2 Approbation et diffusion des documents et des 
donnees 

Avant leur diffusion, les documents et ies donnees doi- 
vent etre revus et approuves en ce qui concerne leur ade¬ 
quation, par des personnes habilitees. Une liste de 
reference ou toute procedure de maTtrise de documents 
equivalente indiquant la revision en vigueur des docu¬ 
ments doit etre etablie et etre facilement accessible pour 
empecher I'utilisation de documents non valables et/ou 
perimes. 

Cette maitrise doit assurer que : 

a) les editions pertinentes des documents appropries 
sont disponibles a tous les endroits oil des operations 
essentielles au fonctionnement efficace du systeme 
qualite sont effectuees; 

b) les documents non valables et/ou perimes sont aus- 
sitot retires de tous les points de diffusion ou d'utilisa- 
tion, ou sinon qu'ils ne peuvent pas etre utilises de 
fa?on non intentionnelle ; 

c) tout document perime conserve a des fins legales ou 
de conservation des connaissances est convenable- 
ment identifie. 

4.5.3 Modifications des documents et des donnees 

Les modifications des documents et des donnees doivent 
etre revues et approuvees par les memes fonctions/orga- 
nismes qui les ont revus et approuves a I'origine, a moins 
qu'il n'en soit specifie autrement. Les fonctions/organis- 
mes designes doivent avoir acces a toutes informations 
appropriees sur lesquelles ils peuvent fonder leur revue 
et leur approbation. 

Lorsque cela est realisable, la nature de la modification 
doit etre identifiee dans le document ou dans les annexes 
appropriees. 


Guide d'application 


Les documents et les donnees concernes incluent egale- 
ment ceux qui necessitent une diffusion chez le client et/ 
ou son approbation. 

Les points de diffusion et d'utilisation incluent notam- 
ment: 

— le fournisseur lui-meme, 

— les equipes chez le client, 

— les postes de travail, les unites mobiles. 


Lorsque, par exception, la procedure normale de modifi¬ 
cations des documents ne peut etre immediatement 
appliquee, les modifications faites par annotations doi¬ 
vent faire I'objet de procedures. 

La maTtrise de ce type d'action est Ii6e notamment: 

1) au systeme d'habilitation des personnels effectuant 
ces annotations; 

2) au systfeme d'identification de mise a jour et de dif¬ 
fusion des documents. 

Ces procedures doivent prevoir la mise a jour et la diffu¬ 
sion des documents de r6f6rence. 


4.6 (Achats) 

Le domaine d'application de la presente norme interna- 
tionale ne comprend pas d'exigences de systeme qualite 
pour les achats. 


4.7 Maitrise du produit fourni par le client 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour la verification, le stockage et la preservation 
du produit fourni par le client pour etre incorpore dans le 
produit fini ou pour des activites qui y sont liees. Tout 
produit de cette nature, perdu, endommage ou encore 
impropre a I'utilisation, doit etre enregistre, et le client 
doit en etre informe (voir 4.16). 

La verification par le fournisseur ne decharge pas le client 
de sa responsabilite de fournir un produit acceptable. 


Le produit fourni par le client peut comprendre en parti¬ 
cular, des biens, donnees et prestations tels que : 

1) Le bien confie (voir ISO 9004-2 — paragraphe 
6.2.4.61 

Objet du contrat, ('installation elle-meme ou une partie 
de celle-ci, equipements separables ou non, dans une 
configuration specifiee: environnement, localisation,... 

2) La liste des contraintes associees 

Reglementation ; standards et specifications client ; 
consignes d'exploitation, de securite, de protection de 
I'environnement; liste des fournisseurs agrees par le 
client,... 
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4.7 Maitrise du produit fourni par le client (fin) 


3) La description de ('organisation 

Elements necessaires a ('adaptation de ('organisation 
du fournisseur (voir 4.1.2.1). 

4) L'ensemble des documents associes aux biens 
confies, tels que: 

— catalogue des fournisseurs agrees 

— fiche signaletique 

— fiche technique 

— schema principal et de principe 

— plan d'ensemble 

— schema fonctionnel 

— instruction d'installation 

— instruction de maintenance 

— catalogue des pieces de rechange 

— instruction pour les modifications 

— historique, fiche de vie, 

— etc. 

5) La liste des documents soumis a (’approbation du 
client, en particular en ce qui concerne les modifica¬ 
tions entreprises dans le cadre des procedures excep- 
tionnelles telles que definies en regard du paragraphe 
4.5.3 dans la partie Guide d'application du present fas¬ 
cicule. 

6) Les systemes d'information mis a la disposition du 
fournisseur. 

7) Les fournitures materielles : 

— rechanges et consommables 

— outillages speciaux (engins de levage, appareils 
de mesure,...) 

— energies et fiuides (air, electricite,...) 

— etc. 

8) Les prestations fournies par le client ou contractes 
par ses soins. 

9) La couverture des responsabilites souscrites par le 
client. 

Les procedures de verification prennent en compte les 
exigences definies dans le contrat. 


4.8 Identification et tragabilite du produit 

Lorsque la tragabilite est une exigence specifiee, le L'identification concerne l'ensemble du produit tel que 
fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures defini au point 3.1.1. 

ecrites pour l'identification specifique de produits ou de E|| entre g sur les activit6s , , e per son- 

ots part.cul.ers. Cette .dent.ficat.on do.t etre enregistree ne , £ mo ^ de op6ratojrej , e mat e rie | utilise, le bien confie 


(voir 4.16) 


objet de la maintenance. 

La tragabilite peut porter sur : 

— le bien confie : succession des operations et leurs 
resultats (historique); 

— revolution des processus de maintenance. 
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4.9 (Maitrise des processus) 

Le domaine d'application de la presente norme Interna¬ 
tionale ne comprend pas d'exigences de systeme qualite 
pour la maitrise des processus. 


4.10 Controles et essais 

4.10.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour les operations de controles et d'essais finals 
afin de verifier que les exigences specifiees pour le produit 
fini sont respectees. Les controles et essais finals requis 
ainsi que les enregistrements a effectuer doivent figurer 
dans le plan qualite ou dans des procedures ecrites. 

4.10.2 Controles et essais finals 

Le fournisseur doit effectuer tous les controles et essais 
finals conformement au plan qualite et/ou aux procedu¬ 
res ecrites ; il doit egalement tenir a jour les enregistre¬ 
ments appropries afin de demontrer la conformite du 
produit aux exigences specifiees. Lorsque ces dernieres 
ne peuvent pas etre entierement verifiees sur le produit 
fini, la verification des resultats acceptables issus des 
controles et essais obligatoires effectues auparavant doit 
alors etre incluse aux controles et essais finals a titre de 
verification des exigences du produit. 

Les enregistrements doivent identifier I'autorite de 
controle responsable de la mise en circulation d'un 
produit conforme (voir 4.16). 


4.11 Maitrise des equipements de controle, de mesure 
et d'essai 

4.11.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour maitriser, etalonner et maintenir en etat les 
equipements de controle, de mesure et d'essai final (y 
compris les logiciels d'essais) utilises par le fournisseur 
pour demontrer la conformite du produit aux exigences 
specifiees. Les equipements de controle, de mesure et 
d'essai doivent etre utilises de fa$on a assurer que I'incer- 
titude de mesure est connue et compatible avec I'aptitude 
requise en matiere de mesurage. 

Lorsque des logiciels d'essai ou des references de compa- 
raison, tels que des materiels d'essai, sont utilises comme 
moyens de controle appropries, ils doivent etre verifies 
pour demontrer qu'ils sont capables de controler que le 
produit est acceptable, avant sa mise en circulation pour 
utilisation lors des controles et essais finals, et doivent etre 
verifies de nouveau aux intervalles prescrits. Le fournis¬ 
seur doit fixer I'etendue et la frequence de telles verifica¬ 
tions et conserver des enregistrements comme preuve de 
sa maitrise des equipements consideres (voir 4.16). 

Lorsque la disponibilite des donnees techniques relatives 
aux equipements de mesure est une exigence specifiee, 
et dans les limites de cette exigence, de telles donnees 
doivent etre mises a la disposition du client ou de son 
representant, a leur demande, afin de verifier que les 
equipements de mesure conviennent sur le plan 
fonctionnel. 

NOTE : Dans le cadre de la presente norme interna- 
tionale, le terme equipement de mesure comprend 
les appareils et instruments de mesure. 


Guide d'application 


Le plan qualite et/ou les procedures ecrites doivent com- 
prendre la liste des controles et essais necessitant I'inter- 
vention du client. 


Voir egalement le paragraphe 4.7 du Guide. 

Les controles et essais planifies sont ceux qui permettent 
au fournisseur d'etablir la conformite du produit mainte¬ 
nance aux exigences specifiees £ tous les stades de sa 
mise en oeuvre. 

L'autorite peut inclure les intervenants charges d’effec- 
tuer les controles chez le client. 
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4.11.2 Procedures de maitrise 

Le fournisseur doit: 

a) determiner les mesurages a effectuer, I'exactitude 
requise et selectionner I'equipement de controle, de 
mesure et d'essai approprie capable d'apporter I'exac¬ 
titude et la precision necessaires; 

b) identifier tous les equipements de controle, de 
mesure et d'essai qui peuvent avoir une influence sur 
la qualite du produit ; les etalonner et les regler aux 
intervalles prescrits, ou avant utilisation, par rapport a 
des equipements certifies relies de fa?on valable a des 
etalons reconnus au plan international ou national. 
Lorsque ces etalons n'existent pas, la reference utilisee 
pour I'etalonnage doit faire I'objet d'une description 
ecrite; 

c) definir le processus utilise pour I'etalonnage des 
equipements de controle, de mesure et d'essai en 
detaillant le type d'equipement, I'identification specifi- 
que, I'emplacement, la frequence des verifications, la 
methode de verification, les criteres d'acceptation et 
Taction a entreprendre lorsque les resultats ne sont 
pas satisfaisants ; 

d) identifier les equipements de controle, de mesure et 
d'essai avec un marquage approprie ou un enregistre- 
ment d'identification approuve pour indiquer la vali¬ 
dity de I'etalonnage ; 

e) conserver des enregistrements d'etalonnage pour 
les equipements de controle, de mesure et d'essai (voir 
4.16); 

f) evaluer et consigner par ecrit la validite de resultats 
de controle et d'essai anterieurs lorsque les equipe¬ 
ments de controle, de mesure et d'essai s'averent etre 
en dehors des limites fixees pour I'etalonnage ; 

g) assurer que les conditions d'environnement sont 
appropriees pour la realisation des etalonnages, 
controles, mesures et essais ; 

h) assurer que la manutention, la preservation et le 
stockage des equipements de controle, de mesure et 
d'essai sont tels que I'exactitude et I'aptitude a I'emploi 
sont maintenues ; 

i) proteger les moyens de controle, de mesure et 
d'essai, y compris les materiels et les logiciels d'essai, 
contre des manipulations qui invalideraient les regla- 
ges d'etalonnage. 

NOTE : Les exigences en matiere d'assurance de la 
qualite des equipements de mesure donnees dans 
I'lSO 10012 peuvent etre utilisees en tant que guide. 
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4.12 Etat des controles et des essais 

L'etat des controles et des essais du produit doit etre 
identifie par des moyens appropries qui indiquent la 
conformite ou la non-conformite du produit par rapport 
aux controles et essais effectues. L'identification de l'etat 
des controles et des essais doit etre tenue a jour, 
conformement au plan qualite et/ou aux procedures 
ecrites, afin d'assurer que seul le produit qui a subi avec 
succes les controles et essais finals requis (ou a ete mis 
en circulation par derogation autorisee (voir 4.13) est 
expedie. 


4.13 Maitrise du produit non conforme 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour la maitrise du 
produit qui n'est pas conforme aux exigences specifiees 
afin d'assurer qu'il ne puisse etre utilise ou livre de fa$on 
non intentionnelle. 

La maitrise doit comprendre l'identification, la documen¬ 
tation, revaluation, I'isolement (lorsqu'il est possible), le 
traitement du produit non conforme et la notification aux 
fonctions concernees. 

La description des reparations et de toute non-conformite 
qui a ete acceptee par derogation officielle doit etre enre- 
gistree pour indiquer l'etat reel (voir 4.16). 

Le produit repare et/ou repris doit etre controle de nou¬ 
veau conformement aux exigences du plan qualite et/ou 
des procedures ecrites. 


4.14 Actions correctives 

Le fournisseur doit: 

a) rechercher les non-conformites identifies d'apres 
I'analyse des rapports sur les controles et essais finals 
ainsi que des plaintes du client vis-a-vis du produit ; 

b) determiner et mettre en oeuvre les actions 
correctives pourtraiter les non-conformites ; 

c) s'assurer que les informations relatives aux actions 
correctives prises sont soumises a revue de Direction 
(voir 4.1.3). 

4.15 Manutention, stockage, conditionnement, conser¬ 
vation et livraison 

4.15.1 Generalites 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedures 
ecrites pour la manutention, le stockage, le conditionne¬ 
ment, la preservation et la livraison du produit fini apres 
controle et essai finals. 


Guide d'application 


La maitrise du produit non conforme ne concerne pas que 
les biens materiels mais I'ensemble du produit de la 
Maintenance tel que defini. Cette maitrise peut concerner 
le produit fourni par le client. 


Ces procedures s'appliquent aux biens fournis par le four¬ 
nisseur et aux produits fournis par le client (voir 4.7). 

Ces procedures doivent prevoir les conditions d’implica- 
tion du client. Dans le cas de biens, autres que materiels, 
il y a lieu de definir ce que I'on entend par livraison. 
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4.15.2 Manutention 

Le fournisseur doit prevoir des methodes et des moyens 
de manutention du produit qui empechent son endom- 
magement ou sa deterioration. 

4.15.3 Stockage 

Le fournisseur doit utiliser les aires ou les locaux de stoc- Les aires et locaux de stockage peuvent etre situes chez le 
kage designes afin d'empecher I'endommagement ou la client. Dans ce cas, des procedures prevoient rimplica- 
deterioration du produit lorsqu'il est en attente de livrai- tion de ce dernier, notamment en ce qui concerne la pre- 
son. Des methodes appropriees doivent etre prescrites vision de ces aires et locaux ainsi que leur surete. 
pour autoriser la reception dans ces aires et I'expedition 
a partir de celles-ci. 

L'etat du produit en stock doit etre evalue a intervalles 
appropries afin de detecter toute deterioration. 

4.15.4 Conditionnement 

Le fournisseur doit maTtriser les processus d'emballage, 
de conditionnement et de marquage (y compris les mate- 
riaux utilises) autant qu'il est necessaire pour assurer la 
conformite aux exigences specifiees. 

4.15.5 Preservation 

Le fournisseur doit appliquer des methodes appropriees 
pour la preservation et I'isolement du produit lorsque le 
produit est sous le controle du fournisseur. 

4.15.6 Livraison 

Le fournisseur doit prendre des dispositions pour la pro¬ 
tection de la qualite du produit apres les controles et 
essais finals. Lorsque cela est specifie contractuellement, 
cette protection doit etre etendue pour inclure la livraison 
a destination. 


4.16 Maitrise des enregistrements relatifs a la qualite 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour la maitrise des Le fournisseur doit prevoir I'implication eventuelle du 
enregistrements appropries relatifs a la qualite de client dans I'ensemble des aspects qui concernent les 
maniere de demontrer que le produit fini est conforme enregistrements relatifs a la qualite (contenu, conditions 
aux exigences specifiees et que le systeme qualite fonc- et duree d'archivage, conservation de la tra?abilite, en 
tionne reellement. prenant en compte les exigences de type legal et/ou 

Les enregistrements relatifs a la qualite doivent etre lisi- r ®9' ementa ' re )- 

bles et identifiables par rapport au produit concerne. Ces 

enregistrements qui attestent de la conformite du produit 

fini avec les exigences specifiees et du fonctionnement 

reel du systeme qualite doivent etre conserves pendant 

une duree convenue et etre disponibles sur simple 

demande. 

NOTE : Les enregistrements peuvent se presenter sur 
tout support, tel que support papier, support informa- 
tique, etc. 
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4.17 Audits qualite internes 

Le fournisseur doit effectuer des audits qualite internes ; Quand une partie de I'audit se deroule sur le site du client, 
ceci a pour but de verifier si les activites relatives a la qua- I'equipe d'audit prend en compte I'environnement de ce 
lite et les resultats correspondants sont conformes aux dernier, 
dispositions prevues couvrant les exigences de la pre¬ 
sente norme internationale et de determiner I'efficacite 
du systeme qualite. 

Les audits qualite internes doivent etre programmes en 
fonction de la nature et de (‘importance de I'activite sou- 
mise a I’audit. Ms doivent etre conduits par des personnes 
independantes de celles qui ont la responsabilite directe 
de I'activite auditee. 

Les resultats des audits doivent etre enregistres (voir 
4.16) et portes a la connaissance des personnes qui ont la 
responsabilite du domaine soumis a I'audit. Les respon- 
sables de ce domaine doivent engager des actions correc¬ 
tives en temps utile pour remedier aux deficiences 
trouvees lors de I'audit. 

Les activites de suivi d'audit doivent comprendre I'enre- 
gistrement de la mise en oeuvre et de I'efficacite des 
actions correctives engagees (voir 4.16). 

NOTE 1 : Les resultats des audits qualite internes font 
partie integrante des activites de revue de Direction 
(voir 4.1.3) 

NOTE 2 : L'ISO 10011 donne des informations relatives 
aux audits des systemes qualite. 


4.18 Formation 

Les personnes chargees des activites de controles et Des exigences de formation complementaire peuvent 
d'essais finals couvrant les exigences de la presente etre induites par les procedures internes du client relati- 
norme internationale doivent avoir une experience ves a la securite, ('organisation du travail, la connaissance I 
appropriee et/ou une formation offrant la qualification des equipements et de leurs conditions de service, 
necessaire a I'accomplissement des taches assignees 
particulieres. Des enregistrements appropries de la for¬ 
mation doivent etre tenus a jour (voir 4.16). 


4.19 Prestations associees 

Le domaine d'application de la presente norme interna- Les prestations associees ne sont pas definies a priori 
tionale ne comprend pas d'exigences de systeme qualite pour les activites de la Maintenance. Lorsque cette notion 


pour les prestations associees. 


est utilisee on doit en preciser le contenu et les limites. 


4.20 Techniques statistiques 
Le fournisseur doit : 

a) identifier les besoins en techniques statistiques Le choix et I'exploitation de certaines techniques 

requises pour I'acceptabilite des caracteristiques du statistiques peuvent resulter d'actions communes client- 
produit; fournisseur. 

b) mettre en ceuvre et maitriser ('application des 
techniques statistiques. 
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